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Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелери жөнүндө

Евразия экономикалык бирлигинин алкагында Маалыматтык-коммуникациялык технологиялар жана маалыматтык өз ара аракеттенүүлөр жөнүндө протоколдун (2014-жылдын 29-майындагы Евразия экономикалык бирлиги жөнүндө келишимдин № 3 тиркемеси) 9-пунктуна, Санитардык, ветеринардык-санитардык жана карантиндик фитосанитардык чараларды колдонуу жөнүндө протоколдун (2014-жылдын 29-майындагы Евразия экономикалык бирлиги жөнүндө келишимдин № 12 тиркемеси) 14-пунктуна жана Жогорку Евразия экономикалык кеңешинин 2014-жылдын 
23-декабрындагы № 98 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык комиссиясынын Иш регламентинин № 1 тиркемесинин 57-пунктуна ылайык, Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңеши чечти:
1. Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуунун тиркелген эрежелери (мындан ары – Эрежелер) бекитилсин.
2. Төмөнкүлөр белгиленсин:
а) ветеринардык дары-дармектерди каттоо жана ага байланыштуу Евразия экономикалык бирлигинин мүчө мамлекеттеринин (мындан ары – Бирлик, мүчө мамлекеттер) мыйзамдарында каралган, ишке ашырылуусу башталган жана ушул Чечимдин 1-пункту күчүнө кирген күнгө аякталбаган жол-жоболор мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык жүзөгө ашырылат;
б) ветеринардык дары-дармектерди каттоо жана ага байланыштуу 
жол-жоболор мындай ветеринардык дары-дармектерди бул мүчө мамлекеттин аймагында гана жүгүртүү максатында ушул Чечимдин 1-пункту күчүнө кирген күндөн баштап 2027-жылдын 31-декабрына чейин мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык жүзөгө ашырылышы мүмкүн (ушул пункттун «и» пунктчасынын жоболорун эске алуу менен);
в) ушул Чечимдин 1-пункту күчүнө кирген күнгө чейин же ушул пункттун «а» пунктчасына ылайык берилген ветеринардык 
дары-дармектердин каттоо күбөлүктөрү Бирликтин бажы аймагында мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык белгиленген мөөнөттөрдүн ичинде, бирок 2027-жылдын 31-декабрына чейин жарамдуу;
г) ушул пункттун «б» пунктчасына ылайык берилген ветеринардык дары-дармектердин каттоо күбөлүктөрү тийиштүү мүчө мамлекеттердин аймагында 5 жыл ичинде жарамдуу;
д) ушул пункттун «а» жана «в» пунктчаларына ылайык катталган ветеринардык дары-дармектердин каттоо досьесу 2027-жылдын 31-декабрына чейин Эрежелерге шайкеш келтирилүүгө жатат;
е) ушул пункттун «б» пунктчасына ылайык катталган ветеринардык дары-дармектердин каттоо досьесу ушул пункттун «г» пунктчасына ылайык алардын каттоо кубөлүктөрүнүн жарамдуулук мөөнөтү бүткөн күнгө чейин Эрежелерге шайкеш келтирилүүгө жатат;
ж) ушул пункттун «а» жана «б» пунктчаларына ылайык кетеринардык дары-дармектерди каттоодон жана ага байланыштуу башка жол-жоболорду жүзөгө ашыруудан баш тартылганда мүчө мамлекеттин ветеринардык дары каражаттарды жүгүртүү чөйрөсүндөгү ыйгарым укуктуу органы 
(мындан ары – ыйгарым укуктуу орган) бул тууралуу башка мүчө мамлекеттерге маалымдайт (баш тартуунун себебин көрсөтүү менен);
з)  ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүнүн мүчө мамлекеттердин тийиштүү өндүрүштүк тажрыйба эрежелеринин талаптарына шайкеш келишин тастыктаган жана 2021-жылдын 1-январына чейин мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык ыйгарым укуктуу органдар тарабынан берилген документтер алардын жарамдуулук мөөнөтү аяктаганга чейин, бирок 2025-жылдын 31-декабрына чейин жарактуу жана бардык мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдары тарабынан өз ара таанылат;
и) мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык мүчө мамлекеттерде катталган жана өзүнүн курамында Эрежелердин № 4 тиркемесинде каралган тизмекке киргизилген ветеринардык жары каражаттарын камтыган ветеринардык дары-дармектерди жүгүртүү ушул Чечимдин 1-пункту күчүнө кирген күндөн тартып токтотулат, аларды каттоодон баш тартылат, ал эми ветеринардык дары-дармектер Бирликтин бажы аймагында жүгүртүүдөн алынууга тийиш;
к) ушул пункттун «в» пунктчасында көрсөтүлгөн мөөнөт ичинде мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы башка мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынан өзүнүн мамлекетинин аймагында жүгүртүлгөн ветеринардык дары-дармектердин сапатын, коопсуздугун жана натыйжалуулугун тастыктаган, ушул Чечимдин 1-пункту күчүнө кире турган күндө чейин ошол башка мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык катталган документтердин жана маалымдардын көчүрмөлөрүн бул дары-дармектердин аталган документтерге (маалымдарга) шайкештигин баалоо жолу менен мамлекеттик контролду (көзөмөлдү) жүзөгө ашыруу максатында сурашы мүмкүн.
Ыйгарым укуктуу орган суроо-талапты алган күндөн тартып 
30 календардык күн ичинде орус тилиндеги төмөнкү документтердин жана маалымдардын көчүрмөлөрүн берет:
ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын көчүрмөсүн;
ветеринардык дары-дармектин сапатын контролдоонун методдору (анын ичинде спецификациясы) жөнүндө маалымдарды;
ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрүн изилдөө (сыноо) протоколдорунун көчүрмөлөрүн;
фармацевтикалык ветеринардык дары-дармектердин таасир этүүчү заттарынын жана (же) алардын жаныбарлардан алынган чийки затындагы метаболиттеринин (өнүмдүүлүгү жогору жаныбарлар үчүн колдонуу максатына, анын ичинде жаныбарлардан келип чыккан аквакультура объекттерине багытталган ветеринардык дары-дармектер үчүн) калдык санын аныктоо методикалары жана спецификациялары (тийиштүү мамлекеттик стандарт жок болгон учурда) жөнүндө маалымдардын көчүрмөлөрүн;
изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүүнүн мезгили, эксперименталдык жаныбарлардын саны жана алынган жыйынтыктар жөнүндөгү маалымдарды камтыган, ветеринардык дары-дармектерге клиникага чейин жана клиникалык изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү тууралуу отчеттордун барактарынын көчүрмөлөрүн же ветеринардык дары-дармектердин өндүрүштүк изилдөөлөрүн (сыноолорун) жүргүзүү тууралуу отчеттун барактарынын көчүрмөлөрүн же ветеринардык дары-дармектин биоэквиваленттүүлүгүнө изилдөө (сыноо) жүргүзүү жөнүндөгү отчеттун барактарынын көчүрмөлөрүн;
ветеринардык дары-дармектин биологиялык коопсуздугу жөнүндөгү маалымдарды (вакциналар үчүн);
л) ушул пункттун «в» пунктчасында көрсөтүлгөн мөөнөт ичинде ыйгарым укуктуу орган ушул Чечимдин 1-пункту күчүнө кирген күнгө чейин башка мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык катталган ветеринардык дары-дармекти өзүнүн мамлекетинин аймагында жүгүртүүгө төмөнкү учурларда тыюу сала алат:
ушул пункттун «к» пунктчасына ылайык алар сураган документтердин жана маалымдардын көчүрмөлөрүн бербөө (ыйгарым укуктуу органдан көз каранды болбогон абалдардан, анын ичинде күч жетпеген абалдардан тышкары);
ветеринардык дары-дармектердин сапатын тандап контролдоону жүзөгө ашыруунун жыйынтыгы боюнча ветеринардык дары-дармектин ченемдик документинин талаптарына бул ветеринардык дары-дармектин сапатынын шайкеш келбестигин системалык түрдө аныктоо (календардык жыл ичинде 
3 ар түрдүү сериядан кем эмес);
изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн жыйынтыктары боюнча ветеринардык дары-дармектин натыйжасыз жана (же) коопсуз эмес деп таанылышы.
Ушул пункттун «к» пунктчасына ылайык берилген документтердин жана маалымдардын мазмунунун жана (же) таризделишинин ыйгарым укуктуу органы өтүнмө жөнөткөн мүчө мамлекеттин мыйзамдарындагы талаптарга шайкеш келбестиги бул мамлекеттин аймагында ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүгө тыюу салуу үчүн негиз болуп саналбайт.
м) мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдары (эксперттик мекемелери) менен Евразия экономикалык комиссиясынын (мындан ары – Комиссия) ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү жүзөгө ашырылган Бирликтин алкагындагы жалпы процесстерди ишке киргизүүгө чейин документтерди жана маалыматтарды кагаз жүзүндө жана (же) электрондук түрдө алмашууга жол берилет;
н) ушул Чечимдин 1-пункту күчүнө кирген күнгө чейин мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык катталган ветеринардык 
дары-дармектерди жүгүртүүгө байланыштуу талаш абалдарды чечүү Комиссиянын катышуусунда (2014-жылдын 29-майындагы Евразия экономикалык бирлиги жөнүндө келишимде аныкталган анын ыйгарым укуктарынын алкагында) жүзөгө ашырылат.
3. Ушул Чечимдин 1-пункту күчүнө кирген күнгө чейин мүчө мамлекеттерден төмөнкүлөр суралсын:
а) мүчө мамлекеттердин каттоо боюнча референттик органы жана (же) ыйгарым укуктуу органдары (эксперттик мекемелери) тарабынан аткарылган жол-жоболордун татаалдыгын жана иштин көлөмүн эске алуу менен, Эрежелерде каралган жыйымдардын (алымдардын) же башка милдеттүү төлөмдөрдүн өлчөмүн белгилөө, анын ичинде:
ветеринардык дары-дармекти каттоодо;
ветеринардык дары-дармектин каттоосун ырастоодо;
ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүүдө;
ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун Эрежелердин талаптарына шайкеш келтирүүдө;
ветеринардык дары-дармектин каттоосун таанууда;
ветеринардык дары-дармектин өндүрүшүнө инспекция жүргүзүүдө;
б) ветеринардык дары-дармектердин каттоосун жана ага байланыштуу жол-жоболорду жүзөгө ашырууга жана (же) ветеринардык дары каражаттарынын өндүрүшүнө инспекция жүргүзүүгө ыйгарым укук берилген органдарды аныктоо жана бул тууралуу Комиссияга маалымдоо.
4. Ыйгарым укуктуу органдардан төмөнкүлөр суралсын:
а) Бирликтин алкагында кабыл алынган микробго каршы резитенттүүлүккө карата күрөштүн чараларынын натыйжалуулугун жогорулатуу максатында микробго каршы ветеринардык дары-дармектерди колдонуу системасын 2026-жылдын 1-январына чейин иштеп чыгуу жана бул тууралуу Комиссияга билдирүү;
б) ушул Чечимдин 1-пункту күчүнө кирген күнгө чейин Комиссия менен биргеликте ветеринардык дары-дармектердин каттоо досьесун ветеринардык дары-дармектердин айрым топтору, анын ичинде мүчө мамлекеттерде өндүрүлгөндөр үчүн Эрежелердин талаптарына шайкеш келтирүү 
жол-жоболорун жөнөкөйлөтүү мүмкүнчүлүгү тууралуу маселени, ошондой эле Бирликтин фармацевтикалык инспекторлоруна кошумча талаптарды коюу жөнүндөгү маселени иштеп чыгуу жана зарыл учурда Эрежелерге өзгөртүүлөрдү киргизүү тууралуу сунуштарды берүү.
5. Ушул Чечим күчүнө кирген күндөн тартып 24 ай өткөндө күчүнө кире турган ушул Чечимдин 1-пунктунан тышкары, ушул Чечим расмий жарыяланган датадан тартып 30 календардык күн өткөндөн кийин күчүнө кирет.


Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин мүчөлөрү:

	Армения Республикасынан
	Беларусь Республикасынан
	Казакстан Республикасынан
	Кыргыз
Республикасынан
	Россия
Федерациясынан

	

М. Григорян
	

И. Петришенко
	

Б. Султанов
	А. Кожошев
	А. Оверчук






БЕКИТИЛДИ

Евразия экономикалык комиссиясынын
Кеңешинин 20    -жылдын «      »          
№       чечими менен


Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу

ЭРЕЖЕЛЕРИ

I. Жалпы жоболор

1. Колдонуу чөйрөсү

1. Ушул Эрежелер Евразия экономикалык бирлигинин (мындан ары – Бирлик) бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу тартибин аныктайт.
Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу ушул Эрежелер менен, Бирликтин укугуна кирген актылар жана Бирликтин укугуна каршы келбеген Бирликтин мүчө мамлекеттеринин (мындан ары – мүчө мамлекеттер) мыйзамдарына ылайык жүргүзүлөт.
2. Ушул Эрежелер ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүчүлөргө, ветеринардык дары-дармектердин укук ээлерине (белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтердин негизинде аракеттенген алардын өкүлчүлүктөрүнө), ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына, бул органдардын алдындагы мүчө мамлекеттердин эксперттик мекемелерине, ветеринардык дары каражаттарын сатып өткөрүүнү жүргүзүүчү уюмдарга жана ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүчү башка субъекттерге таркатылат.
3. Ушул Эрежелер согуш аракеттеринин шарттарында, өзгөчө кырдаалдар учурунда колдонуу үчүн, мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык кечиктирилгис чараларды көрүүнү талап кылган, химиялык, биологиялык, радиациялык жагымсыз факторлордон улам жана башка кырдаалдардын натыйжасында келип чыккан жаныбарлардын ооруларынын жана кырылышынын алдын алуу жана дарылоо үчүн багытталган, ошондой эле мүчө мамлекеттин коопсуздук жана коргонуу чөйрөсүндө ыйгарым укуктуу мамлекеттик бийлик органынын тапшырмасы боюнча иштелип чыккан жана жүгүртүлүшү мүчө мамлекеттин мыйзамдары менен жөнгө салынган ветеринардык дары каражаттарына карата колдонулбайт. 

2. Кабыл алуу максаттары

4. Ушул Эрежелер төмөндөгүлөр аркылуу Бирликтин алкагында ветеринардык дары каражаттарынын рыногунун иштешин камсыз кылуу максаттарында кабыл алынды:
а) ветеринардык дары-дармектерди каттоого карата бирдиктүү мамиле жасоону ишке ашыруу;
б) мүчө мамлекеттердин аймагында ветеринардык дары каражаттарынын сапатына, коопсуздугуна жана натыйжалуулугуна карата милдеттүү талаптардын биримдигин камсыздоо;
в) ветеринардык дары каражаттарынын сапатын, коопсуздугун жана натыйжалуулугун камсыз кылуу тутумдарын түзүүгө карата бирдиктүү мамилени ишке ашыруу;
г) керектөөчүнү сапатсыз, жалган жана контрафакттык ветеринардык дары каражаттарын колдонуудан коргош үчүн зарыл болгон чараларды кабыл алуу.

3. Аныктамалар

5. Ушул Эрежелердин максаттары үчүн төмөндөгүлөрдү билдирген түшүнүктөр колдонулат: 
«ветеринардык дары каражаттарынын коопсуздугу» – ветеринардык дары каражаттарынын натыйжалуулугунун жана анын жаныбарлардын ден соолугуна зыян келтирүү тобокелдигинин салыштырмалуу талдоосуна негизделген мүнөздөмөсү;
«биологиялык жетимдүүлүк» – дозаланган дары формасынан таасир этүүчү затынын же анын молекулаларынын активдүү бөлүгүнүн сиңирилишинин жана таасир берүү ордундагы жетимдүүлүгүнүн ылдамдыгы жана даражасы;
«биологиялык ветеринардык дары-дармектер» – таасир этүүчү заты биологиялык булактардан өндүрүлгөн же бөлүп алынган ветеринардык дары-дармектер. Биологиялык ветеринардык дары-дармектерге иммундук (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармектер, биотехнологиялык ветеринардык дары-дармектер, генотерапевттик ветеринардык дары-дармектер жана бактериофагдар кирет; 
[bookmark: _Hlk99394317]«биотехнологиялык ветеринардык дары-дармек» – аны өндүрүү биотехнологиялык процесстерди жана методдорду (анын ичинде рекомбинанттык ДНК технологияларын, сүт эмүүчүлөрдүн өзгөртүлгөн клеткаларын кошо алганда, прокариоттордогу жана эукариоттордогу биологиялык активдүү белокторду коддогон гендерди көзөмөлдөнүүчү экпрессиялоо технологиялары), гибридомдук методду жана моноклоналдык антителолор методун колдонуу менен =ндүрүлүүчү ветеринардык дары-дармек;
«ветеринардык дары каражаттарын ташып кирүү» – аларды Бирликтин бажы аймагында жүгүртүү максатында Бирликтин бажы чек арасы аркылуу ветеринардык дары каражаттарын алып өтүү;
«ветеринардык дарыкана» – юридикалык жак же анын түзүмдүк бөлүмү, ветеринардык дары-дармектерди чекене сатуу (сатып өткөрүү), аларды сактоо, берүү жана даярдоо иштерин жүргүзүүчү, ушул дарыканада даярдалган ветеринардык дары-дармектердин сапатын жана коопсуздугун кепилдөөчү жеке ишкер катары катталган адам (эгерде мүчө мамлекеттин мыйзамдарында бул каралган болсо, ветеринардык дарыкана дүң соода жүргүзүшү мүмкүн);
«ветеринардык дары каражаты» – өзү зат катары эсептелген же болбосо затты же заттардын комбинацияларын камтыган, жаныбардын организми менен байланышка кирүүчү жана жаныбарлардын ооруларын алдын алуу, дарылоо, жаныбарлардын организминин физиологиялык функцияларын калыбына келтирүү, түзөтүү же өзгөртүү, бооздукту сактоо, ичтен түшүп калууну болтурбоо же ичтен түшүрүү, эвтанациялоо үчүн, ошондой эле жаныбарлардын ооруларын аныкташ үчүн багытталган (жаныбарлардын организми менен байланыш түзбөгөн заттардан же алардын комбинацияларынан тышкары) каражат;
«ветеринардык дары-дармек» – дары формасындагы ветеринардык дары каражаты; 
«кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармек (дженерик)» – референттик ветеринардык дары-дармек сыяктуу эле таасир этүүчү заттарынын сандык жана сапаттык курамы бар жана ошондой эле дары формасына ээ жана референттик ветеринардык дары-дармекке биоэквиваленттүүлүгү анын биологиялык жетимдүүлүгү (таасир этүүчү заттын ар кыл туздары, эфирлери, изомерлери, изомерлеринин аралашмалары, комплекстери же алардан алынгандары ошол эле таасир этүүчү зат болуп саналса, эгерде алардын коопсуздугу жана натыйжалуулугу анчалык айырмаланбаса) тиешелүү изилдөөлөр (сыноолор) менен ырасталган ветеринардык дары-дармек;
«көмөкчү зат» – фармацевттик субстанциялардан тышкары, ага тиешелүү касиеттерди бериш үчүн ветеринардык дары-дармектин курамына кирүүчү зат;
«кошумча таңгак» – алгачкы таңгактагы ветеринардык 
дары-дармек жайгаштырылуучу таңгак. Ветеринардык дары-дармек керектөөчү үчүн ушул таңгакка түшкөн учурда кошумча таңгак керектөөчүлүк болуп эсептелет;
«генотерапевттик ветеринардык дары-дармек» – фармацевттик субстанциясы рекомбинанттык нуклеин кислотасы болуп саналган же өзүнө генетикалык ырааттуулукту жөнгө салууну, репарациялоону, алмаштырууну, кошууну же алып салууну жүргүзүүгө мүмкүндүк түзгөн рекомбинанттык нуклеин кислотасын камтыган ветеринардык дары-дармек; 
«гомеопатиялык ветеринардык дары-дармек» – гомеопатиялык дары формалары тууралуу Бирликтин Фармокопеяларынын жалпы фармокопеялык макалаларынын же алар жок болгон учурда – мүчө мамлекеттердин фармокопеяларынын талаптарына ылайык өндүрүлгөн же даярдалган ветеринардык дары-дармек;
«таасир этүүчү зат» – бул дары-дармектин натыйжалуулугу жаныбардын организмине тийгизген таасир менен байланыштуу болгон ветеринардык дары-дармектин курамындагы биологиялык, биотехнологиялык, минералдык же химиялык зат;
«ветеринардык дары каражатын клиникага чейинки изилдөө (сыноо)» – ветеринардык дары каражатынын коопсуздугуна, сапатына жана натыйжалуулугуна далилдерди алуу максатында баалоонун илимий методдорун колдонуу менен жүргүзүлүүчү, өз ичине ветеринардык дары каражатынын сиңишин, бөлүштүрүлүшүн, өзгөрүшүн жана бөлүп чыгарылышын камтыган биологиялык, микробиологиялык, иммундук (иммунобиологиялык), токсикологиялык, фармакологиялык, физикалык, химиялык изилдөө (сыноо) жана башка изилдөөлөр (сыноолор);
«өтүнүүчү» – ветеринардык дары каражатынын укук ээси же ал тарабынан ыйгарым укук берилген юридикалык жак, жеке ишкер катары катталган адам, же ишеним каттын негизинде аракеттенген, тиешелүү документтерди ыйгарым укуктуу органга тапшыруу жана каттоо менен байланышкан башка жол-жоболорду жүргүзүү тууралуу же ветеринардык дары-дармекти каттоо тууралуу өтүнмө берген адам;  
«ветеринардык дары-дармектерди даярдоо» – ветеринардык дарыкана тарабынан ветеринардык врачтардын рецепти боюнча айрым бир жаныбарлар үчүн ветеринардык дары-дармектерди даярдоо;
«иммундук (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармек» – активдүү же пассивдүү иммунитетти калыптоо, же жаныбардын иммундук статусун аныктоо, же аллергия кылуучу заттарга иммундук жооптун спецификациялуу өздөштүрүлгөн өзгөрүүлөрүн аныктоо (иштеп чыгуу) үчүн багытталган ветеринардык дары-дармек. Иммундук (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармектерге вакциналар, анатоксиндер, токсиндер, сары суулар, иммуноглобулиндер жана аллергендер кирет;
«ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускама» – катталган ветеринардык дары-дармек менен кошо жүрүүчү, аны колдонуу тартибин жол-жоболоштуруучу, ошондой эле бул 
дары-дармектин касиеттери тууралуу маалыматтарды камтыган документ; 
«ветеринардык дары-дармектин биоэквиваленттүүлүгүн изилдөө (сыноо)» – ветеринардык дары-дармекти анын референттик ветеринардык дары-дармекке шайкештигин, биологиялык жетимдүүлүгүн жана аны жаныбарга референттик ветеринардык дары-дармек сыяктуу эле дары формасында жана ошол эле дозада киргизгенден кийинки анын биологиялык жетимдүүлүгүн жана жарым-жартылай бөлүнүп чыгуу мезгилин аныктоо жолу менен клиникага чейин изилдөө (сыноо);
«сапаттуу ветеринардык дары каражаты» – ветеринардык дары каражатынын же фармокопеялык макалалардын (бар болсо) ченемдик документтеринин талаптарына ылайык ветеринардык дары каражаты; 
«ветеринардык дары каражатынын сапаты» – ветеринардык дары каражатынын фармокопеялык макалалардын (бар болсо) же ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтеринин талаптарына шайкештиги; 
«ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөө (сыноо)» – ветеринардык дары-дармектин натыйжалуулугун баалоо максатында, ошондой эле бул дары-дармек колдонула турган түрдөгү жаныбардын организминдеги мүмкүн болуучу жагымсыз реакциялар, ветеринардык дары каражатын колдонууга жана анын башка ветеринардык дары каражаттары жана (же) тоют кошулмалары, тоюттар менен өз ара аракеттенүүлөрүнүн натыйжалары тууралуу дайындарды алуу максатында аны колдонуу процессинде бул дары-дармектин диагностикалык, алдын алуучулук, дарылык, фармакологиялык касиеттерин үйрөнүү жолу менен жүргүзүлүүчү изилдөө (сыноо);
«контрафакттык ветеринардык дары каражаты» – Бирликтин бажы аймагында мүчө мамлекеттердин интеллектуалдык менчик чөйрөсүндөгү мыйзамдарынын талаптарын бузуу менен жүгүртүүдө болгон ветеринардык дары каражаты;
«дары формасы» – анын киргизүү ыкмасына жана колдонулушуна ылайыктуу жана зарыл болгон натыйжага жетишин камсыз кылуучу ветеринардык дары-дармектин абалы;
«дары өсүмдүк чийки заты» – ветеринардык дары-дармекти өндүрүү же даярдоо үчүн пайдаланылуучу бүтүн же майдаланган, жаңы же кургатылган өсүмдүктөр, козу карындар же алардын бир бөлүгү;
«материалдык баланс» – ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда көрсөтүлгөн жабдууларда ветеринардык дары каражатынын бир сериясын өндүрүү үчүн керектүү баштапкы чийки заттардын, материалдардын, жарым-жартылай өнүмдөрдүн жана ортолук продукциялардын санынын ортосундагы жана иш жүзүндө алынган даяр продукциянын, коштомо продуктунун, калдыктардын жана жоготуулардын санынын катышы (теориялык жактан жана мүмкүн болгон жана иш жүзүндө алынган даяр продукциянын чыгышынын катышы); 
«патенттелбеген эл аралык аталыш» – Бүткүл дүйнөлүк саламаттык сактоо уюму тарабынан сунушталган, ветеринардык дары-дармекти өндүрүү же даярдоо үчүн пайдаланылган таасир этүүчү заттын аталышы;
«ветеринардык баңги дары каражаты» – психотроптук заттардын жана алардын прекурсорлорунун тизмегине киргизилген баңги заттарын жана баңги каражаттарын камтыган, мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына, ошондой эле Бажы бирлигинин бажы аймагы боюнча баңги каражаттарын, психотроптук заттарды жана алардын прекурсорлорун өткөрүү тартиби тууралуу 
2013-жылдын 24-октябрындагы Макулдашууга жана Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагына ташып кирүү жана Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагынан ташып чыгуу тууралуу Жобого (Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 
21-апрелиндеги № 30 чечиминин № 10 тиркемеси) ылайык көзөмөлдөөгө жаткан ветеринардык дары каражаты;
«жагымсыз реакция» – ветеринардык дары-дармекти колдонгон учурдагы тескери таасир, жагымсыз реакция, жагымсыз күтүлбөгөн реакция, өтө жагымсыз реакция, индивидуалдуу көтөрө албоочулук, ветеринардык дары-дармектин натыйжалуулугунун жоктугу, башка ветеринардык дары-дармектер менен өз ара аракеттенүүнүн өзгөчөлүктөрү, жаныбардын ден соолугуна жана өмүрүнө коркунуч туудурган же ветеринардык дары-дармекти колдонуудагы күтүлгөн кызыкчылыктарга карата мүмкүн болуучу тобокелдиктин өзгөрүшүнө таасир берүүчү башка фактылар жана жагдайлар;
«сапатсыз ветеринардык дары каражаты» – ветеринардык дары каражатынын же фармокопеялык макалалардын (бар болсо) ченемдик документтеринин талаптарына шайкеш келбеген ветеринардык дары каражаты; 
«күтүлбөгөн жагымсыз реакция» – ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамада камтылган маалыматтарга шайкеш келбеген мүнөздөгү, деңгээлдеги жана натыйжадагы жагымсыз реакция;
«жагымсыз реакция» – ветеринардык дары каражатын колдонуу менен байланыштуу жаныбардын организминдеги атайылап жасалбаган же ветеринардык дары каражатын колдонуу менен байланыштуу мүмкүн болгон минималдуу өз ара байланыштын бар экендигин болжолдогон жагымсыз реакция;
«өтө жагымсыз реакция» – жаныбарды өлүмгө алып келген, өмүрү үчүн коркунуч туудурган, тубаса аномалияларга же кенемте өнүгүүгө алып келген жана көрсөтүлгөн өнүгүүлөрдү болтурбай коюу үчүн ветеринардык врачтын (же ветеринария тармагындагы адистин) кийлигишүүсүн талап кылган жагымсыз реакция;
«ветеринардык дары каражатынын ченемдик документи» – алардын аналитикалык методикаларын же изилдөөлөрүн (сыноолорун) сыпаттоо менен же аларга шилтемелерди, ошондой эле дары формасын эсепке алуу менен сапаттын бул көрсөткүчтөрү үчүн ылайык келген алгылыктуулук критерийлерин көрсөтүү менен ветеринардык дары каражатынын сапатынын көрсөткүчтөрүнүн тизмегин камтыган ветеринардык дары каражатынын сапатын көзөмөлдөө боюнча документ;
«ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү» – каттоо, сапатты көзөмөлдөө, коопсуздукту жана натыйжалуулукту баалоо, өндүрүү, даярдоо, сактоо, ташуу, бир мүчө мамлекеттин аймагынан башка мүчө мамлекеттердин аймагына өтүү, транзит (Бирликтин бажы аймагы аркылуу Бирликтин мүчөсү болуп саналбаган мамлекеттин аймагынан Бирликтин мүчөсү болуп саналбаган мамлекеттин аймагына өткөн транзиттен тышкары), Бирликтин бажы аймагына ташып кирүү (Бирликтин бажы аймагынан ташып чыгуу), жарнамалоо, берүү, сатуу, өткөрүп берүү, ветеринардык дары каражаттарын колдонуу жана жок кылуу менен байланышкан, өз ичине ветеринардык дары каражаттарын иштеп чыгууну, клиникага чейинки изилдөөлөрдү (сыноолорду), экспертизалоону, каттоону же башка жол-жоболорду камтыган ишмердүүлүк; 
«жалпы кабыл алынган (топтоштуруучу) аталыш» – эл аралык патенттелбеген аталышты же ветеринардык дары-дармектердин комбинацияларын алып жүрбөгөн, таасир этүүчү заттардын бирдей сапаттык курамынан улам бир аталыш алдында топко бириктирилген ветеринардык дары-дармектин аталышы;
«алгачкы таңгак» – ветеринардык дары каражаты менен түздөн-түз байланышта болгон таңгак. Ветеринардык дары-дармек керектөөчү үчүн ушул таңгакка түшкөн учурда алгачкы таңгак керектөөчүлүк болуп эсептелет;
«тескери таасир» – ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын тиешелүү бөлүмүндө сыпатталган ветеринардык 
дары-дармекти колдонууга организмдин реакциясы; 
«ветеринардык дары-дармектин укук ээси» – катталган ветеринардык дары-дармектин укуктарына, ветеринардык  дары-дармектин каттоо досьесуна (ветеринардык дары-дармектин клиникага чейинки изилдөөлөрүнүн (сыноолорунун) жана клиникалык изилдөөлөрүнүн (сыноолорунун), ветеринардык дары-дармекти өндүрүү технологияларын кошо) ээлик кылган жана ветеринардык дары-дармектин сапаты, коопсуздугу жана натыйжалуулугу үчүн жоопкерчилик тартуучу юридикалык жак же жеке ишкер катары катталган адам; 
«ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүчү» – ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүү, сактоо, сатуу жана берүү боюнча ишмердүүлүктү жүргүзгөн жана ишмердүүлүктүн мындай түрүнө өндүрүүчү-өлкөнүн ыйгарым укуктуу (үчүнчү өлкөлөр үчүн – компетенттүү) органы тарабынан уруксаты (лицензиясы) бар уюм; 
«өндүрүш аянтчасы» – ветеринардык дары каражаттарын же анын кайсы бир стадиясын өндүрүүнүн бардык процессин жүргүзүү үчүн багытталган, ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүчүнүн аймактык жактан обочолонгон комплекси; 
«ветеринардык дары каражатын өндүрүү» – ветеринардык дары каражатын технологиялык процесстин бир, бир нече же бардык стадияларында өндүрүү; 
«ветеринардык психотроптук дары каражаты» – психотроптук заттарды камтыган жана баңги заттарынын, баңги каражаттарынын, алардын аналогдорунун жана прекурсорлорунун тизмегине киргизилген, мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына, ошондой эле Бирликтин алкагындагы эл аралык келишимдерге ылайык көзөмөлдөөгө жаткан ветеринардык дары каражаты;
«радиофармацевттик ветеринардык дары-дармек» – колдонууга даяр формада бир же бир нече радионуклиддерди (радиоактивдүү изотопторду) камтыган ветеринардык дары-дармек; 
«ветеринардык дары каражаттарын иштеп чыгуучу» – юридикалык жак же жеке ишкер катары катталган адам, же ветеринардык дары каражаттарын иштеп чыккан жана ветеринардык дары каражатынын изилдөөсүн (сыноосун) жарым-жартылай же толугу менен жүргүзгөн жак;
«ветеринардык дары каражаттарын сатып өткөрүү» – ветеринардык дары каражаттарын дүңүнөн жана (же) чекене сатуу; 
«ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесу» – ветеринардык дары-дармекти каттоо же каттоого байланышкан башка жол-жоболорду жүргүзүү үчүн берилүүчү документтердин топтому;
«каттоо номери» – аны каттоодо ветеринардык дары-дармекке ыйгарылуучу коддук белгилөө; 
«Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестри» – ветеринардык дары-дармектер тууралуу маалымдарды камтыган, ага карата ушул Эрежелерге ылайык каттоо же каттоого байланыштуу башка жол-жоболор жүргүзүлгөн, Бирликтин интеграцияланган маалыматтык тутумунун каражаттарын пайдалануу менен түзүлүүчү, өзүн жалпы маалыматтык ресурс катары көрсөткөн Бирликтин катталган ветеринардык дары-дармектеринин реестри; 
«өндүрүүчүлөрдүн реестри» – өндүрүшү Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 77 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин Талаптагыдай өндүрүштүк тажрыйбанын эрежелерине ылайык фармацевттик инспекциянын жыйынтыгы боюнча таанылган, мүчө мамлекеттердин жана үчүнчү өлкөлөрдүн аймактарында жайгашкан ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүчүлөр тууралуу маалымдарды камтыган, өзүн жалпы маалыматтык ресурс катары көрсөткөн Бирликтин интеграцияланган маалыматтык тутумунун каражаттарын пайдалануу менен түзүлүүчү ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн реестри;
«Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестри» – Бирликтин фармацевттик инспекторлору тууралуу маалымдарды камтыган жана өзүн жалпы маалыматтык ресурс катары көрсөткөн Бирликтин интеграцияланган маалыматтык тутумунун каражаттарын пайдалануу менен түзүлүүчү Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестри;
«референттик ветеринардык дары-дармек» – анын сапатын, коопсуздугун жана натыйжалуулугун ырастаган, бардык клиникага чейинки жана клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжаларын камтыган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун негизинде Бирликтин бажы аймагында алгач ирет катталган ветеринардык дары-дармектер;
«каттоо боюнча референттик орган» – өтүнүүчүдөн тиешелүү өтүнмөнү, ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун жана башка каттоо материалдарын кабыл алган жана ветеринардык дары-дармекти каттоонун жүрүшүндө же каттоо менен байланышкан башка 
жол-жоболорду жүргүзүүдө өтүнүүчү менен башка ыйгарым укуктуу органдардын ортосундагы аракеттердин координациясын жүргүзүүчү ыйгарым укуктуу орган;
«рецепт» – ветеринардык дары-дармекти даярдоо жана (же) берүү максатында мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык ветеринардык врач тарабынан берилген ветеринардык дары-дармектин жазуу жүзүндөгү дайындоосу;
«ветеринардык дары-дармекти колдонуунун тобокелдиги» – жаныбарлардын ден соолугу үчүн ветеринардык дары-дармектин сапаты, коопсуздугу жана натыйжалуулугу менен байланыштуу тобокелдик же айлана-чөйрөгө жана адамдардын ден соолугуна жагымсыз таасирди алып келүүчү тобокелдик;
«ветеринардык дары каражатынын сериясы» – бир технологиялык циклдин натыйжасында бирдей чийки заттан өндүрүлгөн ветеринардык дары каражаты;
«спецификация» – сапаттык көрсөткүчтөрүнө, аналитикалык методикаларына же изилдөөлөрүнө (сыноолоруна) шилтемелерди, ошондой эле ветеринардык дары каражатын өндүрүүчү же иштеп чыгуучу тарабынан белгиленүүчү сапаттык көрсөткүчтөр үчүн ченемдер (эсептик (сандык) чектер, диапазондор жана башка критерийлер) камтылган документ;
«ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнүн субъектилери» – ыйгарым укуктуу органдар, аларга караштуу эксперттик мекемелер, юридикалык жактар, жеке ишкер катары катталган адам жана ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүгө катышкан жак;
«ветеринардык дары-дармектин соодалык аталышы» – ветеринардык дары-дармектин укук ээси тарабынан ыйгарылган жана ошол атта катталган ветеринардык дары-дармектин аталышы;
«ыйгарым укуктуу орган» – компетенциясына Бирликтин бажы аймагында ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүнүн жүрүшүндө чечим кабыл алуу, ошондой эле ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө мамлекеттик контролду (көзөмөлдү) жүргүзүү кирген ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органы;
«жалган ветеринардык дары каражаты» – ветеринардык дары каражатынын курамы жана (же) өндүрүүчүсү тууралуу жалган маалыматтар менен коштолгон ветеринардык дары каражаты;
«фармакокөзөмөл» – ветеринардык дары-дармектердин коопсуздугун жана натыйжалуулугун көзөмөлдөө үчүн багытталган ветеринардык дары-дармектерди колдонууда жагымсыз реакцияларды болтурбоо жана баалоо, ветеринардык дары-дармектерди колдонууда анын коопсуздугун жана натыйжалуулугун камсыз кылууга багытталган иштеп чыгууларды жана чараларды өздөштүрүү үчүн күтүлгөн пайданын ветеринардык дары-дармекти колдонууда мүмкүн болуучу тобокелдигине карата мамилери менен байланыштуу терс өзгөрүүлөрдү өз учурунда табууга багытталган ыйгарым укуктуу органдардын жана ветеринардык дары-дармектердин укук ээлеринин ишмердүүлүгү;
«фармакопеялык макала» – ветеринардык дары каражатына, көмөкчү материалдарга жана заттарга, ошондой эле изилдөөлөргө (сыноолорго) жана аларды жүргүзүү методдоруна карата фармакопеянын талаптарын орнотуучу макала (монография);
«фармацевттик инспекция» – ветеринардык дары каражатын өндүрүүнүн Евразия экономикалык бирлигинин Талаптагыдай өндүрүш тажрыйбасынын эрежелеринин талаптарына шайкештигин баалоо максатында жүргүзүлүүчү ыйгарым укуктуу органдын ишмердүүлүгү;
«фармацевттик субстанция» – ветеринардык дары каражатын өндүрүү жана даярдоо үчүн дайындалган ветеринардык дары каражаты;
«фармацевттик ветеринардык дары-дармек» – таасир этүүчү затында синтетикалык, табигый, биологиялык же биотехнологиялык теги бар ветеринардык дары-дармек (фармацевттик ветеринардык 
дары-дармектерге радиофармацевттик ветеринардык дары-дармектер да кирет);
«фармацевттик инспектор» – ветеринардык дары каражаттарынын өндүрүшүнө фармацевттик инспекция жүргүзүүгө ыйгарым укуктуу жана Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестрине киргизилген ыйгарым укуктуу органдын же эксперттик уюмдун кызматкери;
«күтүлгөн пайданын ветеринардык дары-дармекти колдонууда мүмкүн болуучу тобокелдигине карата катышынын экспертизасы» – өз ичине ветеринардык дары-дармектин сапатынын экспертизасын жана бул дары-дармекти каттоонун мүмкүндүгүн (мүмкүн эместигин) аныктоо же каттоого байланыштуу башка жол-жоболорду жүргүзүү максатында ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна экспертиза жүргүзүүнү камтыган экспертиза;
«эксперттик тыянак» – дары-дармекти каттоонун мүмкүндүгү (мүмкүн эместиги), аны каттоону ырастоо, ветеринардык 
дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү, каттоо боюнча референттик органдын тапшырмасы боюнча эксперттик мекеме тарабынан даярдалган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун ушул Эрежелердин талаптарына ылайык кетирүү тууралуу тыянак менен ветеринардык дары-дармектин коопсуздугунун, сапатынын, натыйжалуулугунун экспертизаларын жана күтүлгөн пайданын ветеринардык дары-дармекти колдонууда мүмкүн болуучу тобокелдигине карата катышынын жыйынтыктарын камтыган документ;
«эксперттик мекеме» – ветеринардык дары-дармекти каттоонун алкагында ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүүнү же ветеринардык дары каражатын каттоого жана жүгүртүүгө байланыштуу башка жол-жоболорду жүргүзүүнү ишке ашырган ыйгарым укуктуу органга караштуу уюм;
«ветеринардык дары-дармектин натыйжалуулугу» – ветеринардык дары-дармекти колдонуунун күтүлгөн натыйжасына жетүү деңгээлин аныктоочу мүнөздөмөлөрдүн жыйындысы.
Ушул Эрежелерде колдонулган башка түшүнүктөр 2014-жылдын 29-майындагы Евразия экономикалык бирлиги жөнүндө келишимде, Бирликтин укугун түзгөн эл аралык келишимдерде жана актыларда аныкталган мааниде колдонулат. 

II. Бирликтин фармакопеясы

6. Мүчө мамлекеттер Бирликтин фармакопеялык талаптарын мүчө мамлекеттердин фармакопеясын ырааттуу шайкештөө аркылуу орнотушат.
7. Мүчө мамлекеттердин фармакопеясын шайкештөө Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 
22-сентябрындагы № 119 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин Мүчө мамлекеттеринин фармакопеяларын шайкештөө концепциясына ылайык фармакопеялык талаптарды шайкештөөнүн эл аралык тажрыйбаларын колдонуу менен жүргүзүлөт.

III. Ветеринардык дары каражаттарын өндүрүү, сактоо, 
ташуу, сатуу, жок кылуу жана ветеринардык 
дары-дармектерди дарыканалык даярдоо

1. Ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүгө, сактоого, 
ташууга, сатууга жана жок кылууга карата талаптар

[bookmark: _Hlk99396517]8. Бирликтин бажы аймагында жүгүртүүдө болгон ветеринардык дары каражаттарын өндүрүү Евразия экономикалык бирлигинин Талаптагыдай өндүрүштүк тажрыйбанын эрежелерине (мындан ары – Талаптагыдай өндүрүштүк тажрыйбанын эрежелери) ылайык болууга тийиш.
9. Бирликтин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын өндүрүү төмөнкүлөрдүн негизинде жүргүзүлөт: 
а) ветеринардык дары каражаттарын өндүрүү жүргүзүлгөн ар бир өндүрүш аянтчасы үчүн мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык ыйгарым укуктуу орган тарабынан берилген ветеринардык дары каражаттарын өндүрүү үчүн берилген лицензиялардын;
б) ветеринардык дары каражаттарын өндүрүү жүргүзүлгөн ар бир өндүрүш аянтчасы үчүн ыйгарым укуктуу орган тарабынан 3 жылдан ашпаган мөөнөткө (акыркы фармацевттик инспекциянын акыркы күнүнөн баштап)
 № 1 тиркемеге ылайык форма боюнча берилүүчү Талаптагыдай өндүрүштүк тажрыйбанын эрежелеринин талаптарына ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүнүн шайкештигинин тастыктамасынын (мындан ары – тастыктама).
10. Бирликтин бажы аймагында төмөнкүлөрдү өндүрүүгө жана сатууга тыюу салынат: 
а) ушул Эрежелерге ылайык катталбаган ветеринардык 
дары-дармектерди (ушул Эрежелер менен белгиленген учурлардан тышкары);
б) жалган жана контрафакттык ветеринардык дары каражаттарын. 
11. Ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүчү аларды өндүрүүнү ветеринардык дары каражаттарынын технологиялык жана ченемдик документтериндеги талаптарды бузууга жол бербегидей кылып уюштурууга тийиш. 
12. Ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүчү төмөнкүлөргө ветеринардык дары каражаттарын сатып өткөрүшү же аларды мүчө мамлекеттердин мыйзамдары менен аныкталган тартипте өткөрүп бериши мүмкүн: 
а) башка ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүчүлөргө; 
б) ветеринардык дары каражаттарын дүңүнөн соодалаган уюмдарга; 
в) ветеринардык дарыканаларга;
г) илимий-изилдөө уюмдарына (илимий-изилдөө иштери үчүн);
д) ветеринария тармагында диагностикалык жана алдын 
алуу-дарылоо иштерин жүргүзгөн менчиктин ар кандай түрүндөгү уюмдарга;
е) жаныбарларды көбөйтүүнү, өстүрүүнү жана багууну жүргүзгөн менчиктин ар кандай түрүндөгү уюмдарга.
13. Ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүчү төмөнкүлөргө ветеринардык фармацевттик субстанцияларды сатып өткөрүшү же аларды мүчө мамлекеттердин мыйзамдары менен аныкталган тартипте өткөрүп бериши мүмкүн: 
а) ветеринардык дары каражаттарын өндүрүү үчүн башка ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүчүлөргө; 
б) ветеринардык дары каражаттарын дүңүнөн соодалаган уюмдарга; 
в) ветеринардык дарыканаларга (ветеринардык дары-дармектерди даярдоо үчүн);
г) илимий-изилдөө уюмдарына (илимий-изилдөө иштери үчүн).
14. Иммундук (иммунобиологиялык) ветеринардык 
дары-дармектерди өндүрүүдө № 2 тиркемедеги талаптарга ылайык жаныбарлардан алынган ткандар (клеткалык линиялар) колдонулушу зарыл. 
15. Бирликтин бажы аймагында аларды жүгүртүүдө ветеринардык дары каражаттарын өндүрүү, сактоо, ташуу, сатуу жана жок кылуу 
№ 3 тиркемедеги талаптарга ылайык жүргүзүлүшү зарыл.
16. Ветеринардык дары каражаттарын дистрибьюциялоого катышкан жактар (ветеринардык дары каражаттарынын өндүрүүчүлөрү менен дистрибьюторлорун кошо) алар тарабынан аткарылчу иш милдеттерине ылайык, мекемеге караштуулугуна жана менчиктин формасына карабастан Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 
3-ноябрындагы № 80 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин алкагында Талаптагыдай дистрибьютордук тажрыйбанын эрежелеринин талаптарын колдоно алат. 

2. Ветеринардык дары каражаттарын
даярдоого карата талаптар

17. Ветеринардык дары каражаттарын даярдоо тиешелүү жаныбарлар үчүн рецепт боюнча жүргүзүлөт. 
18. Төмөндөгүлөргө жол берилбейт:
а) ушул Эрежелерге ылайык каттоодон өткөн ветеринардык дары каражаттарын даярдоого;
б) иммундук (иммунобиологиялык) ветеринардык дары каражаттарын даярдоого;
в) ветеринардык дары каражаттарын даярдоодо ушул Эрежелерге ылайык каттоодон өткөн ветеринардык дары каражаттарын колдонууга (дары формасын өзгөртүүгө, таңгактоо же аларды кайра таңгактоо);
г) ветеринардык дары каражаттарын даярдоодо уулуу, баңги, психотроптук жана күчтүү таасир этүүчү заттарды, ошондой эле радионуклиддерди (радиоактивдүү изотопторду) колдонууга.
19. Дарыканада даярдалган ветеринардык дары-дармектер дарыкананын ички көзөмөлүнөн өтүүгө жатат.
20. Сатып өткөрүлбөгөн мөөнөтү өтүп кеткен ветеринардык 
дары-дармектер ушул Эрежелердин № 3 тиркемесинде көрсөтүлгөн талаптарга ылайык жок кылынууга жатат.
21. Рецепттердин мазмунуна, алардын таризделишинин тууралыгына, ветеринардык дары-дармектердин курамына кирген ингредиенттердин шайкештигине, дайындалган дозанын жаныбарлардын түрүнө жана жыныстык-курактык тобуна ылайыктуулугу туруктуу негизде жүргүзүлөт.
[bookmark: A3NR0O77VZ][bookmark: A3NR0O7A1O]22. Дарыканада даярдалган ветеринардык дары-дармектер этикеткасына басма ыкмасында ветеринардык дары-дармектин курамынын, сактоо шарттарынын, даярдалган датасынын жана жарактуулук мөнөтүнүн көрсөтмөсүн, «Ветеринардык колдонуу үчүн», «Балдар жетпеген жерлерде сактоо зарыл» деген эскертүү жазуусун, ошондой эле ветеринардык дарыкананын аталышын, жайгашкан ордун (юридикалык жактын дареги) жана ишмердүүлүгүн жүргүзгөн жердин дарегин (эгер даректер айырмалуу болгон учурда), рецепттин номерин, жаныбардын ээсинин аты-жөнүн (бар болсо) жана (же) жаныбардын чакырык атын (кличкасын), рецептти жазып берген врачтын аты-жөнүн (бар болсо) көрсөткөн жазууларды түшүрүү жолу менен маркаланат.
23. Ветеринардык дары каражаттарын даярдоого жана аларды маркалоого карата кошумча талаптар мүчө мамлекеттердин мыйзамдары менен орнотулат.

IV. Ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү

1. Ветеринардык дары-дармектерди каттоонун 
жалпы принциптери

24. Бирликтин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүгө төмөнкү шарттарда жол берилет:
а) алар ушул Эрежелерге ылайык катталса; 
б) алар аракеттеги тастыктамасы бар өндүрүштүк аятчада өндүрүлсө. 
25. Ветеринардык дары-дармектердин каттоо досьесунун түзүлүшү, форматы жана мазмуну, эксперттик тыянактын формасы жана мазмуну, ветеринардык дары-дармекти каттоонун тартиби же каттоого байланыштуу башка жол-жоболор, ветеринардык 
дары-дармекти жүгүртүүнү токтотуу үчүн негиздер же ветеринардык дары-дармектин каттоосун жокко чыгаруу ушул Эрежелер менен аныкталат.
26. Ушул Эрежелерге ылайык төмөнкүлөр катталууга жатат:
а) референттик ветеринардык дары-дармектер;
б) кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектер (дженериктер);
в) мурда катталган ветеринардык дары-дармектердин жаңы комбинациялары;
г) мурда катталган, бирок башка дары формасында же жаңы дозада чыгарылган ветеринардык дары-дармектер.
27. Төмөндөгүлөр Бирликтин алкагында катталууга жатпайт:
а) дарыканада даярдалган ветеринардык дары-дармектер; 
б) көргөзмөлүк үлгү катары колдонуу үчүн дайындалган ветеринардык дары-дармектер;
в) клиникалык жана клиникага чейинки изилдөөлөр (сыноолор) үчүн дайындалган ветеринардык дары-дармектер; 
г) өзүнө тиешелүү жаныбарлар үчүн колдонуу максатында жеке адам тарабынан алып келинген ветеринардык дары-дармектер (бул дары-дармектердин зарылдыгын ырастаган документтер бар болсо); 
д) ветеринардык дары-дармектерди каттоо жана ветеринардык дары-дармектерди каттоого байланыштуу башка жол-жоболорду жүргүзүү максатында экспертиза жүргүзүү үчүн дайындалган ветеринардык дары-дармектердин үлгүлөрү жана таасир этүүчү заттардын стандарттык үлгүлөрү;
е) дары өсүмдүк чийки заты; 
ж) фармацевттик субстанциялар;
з) Бирликтин бажы аймагында сатып өткөрүүгө багытталбаган ветеринардык дары-дармектер (үчүнчү өлкөлөргө экспорт).
28. Бирликтин алкагында төмөнкүлөргө жол берилбейт:
а) ветеринардык дары-дармектерди бир соода аталышынын алдында каттоого, эгер аларда:
таасир этүүчү заттары бирдей сапаттык жана сандык курамда болсо; 
таасир этүүчү заттары ар түрдүү сапаттык курамда болсо; 
таасир этүүчү заттары бирдей сапаттык, бирок ар түрдүү сандык курамда болсо; 
б) таасир этүүчү заттары бирдей сапаттык жана сандык курамда болгон жана каттоого бир укук ээси тарабынан 2 же андан ашык ветеринардык дары-дармектердин түрү катары сунушталган ветеринардык дары-дармектерди ар түрдүү соода аталышынын алдында каттоого. Таасир этүүчү заттары бирдей сапаттык жана сандык курамда болгон ветеринардык дары-дармектерди төмөнкү учурларда ар түрдүү соода аталышынын алдында каттоого жол берилет:
сунушталган соода аталышы адеп жана ахлак ченемдерине карама-каршы келсе же башка негизде улуттук маданий жана (же) тилдик өзгөчөлүктөрдү эсепке албаса;
ветеринардык дары-дармек ушул Эрежелер күчүнө кирген күнгө чейин мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык ар түрдүү соода аталышынын алдында катталган болсо;
в) өнүмдүүлүгү жогору жаныбарлар үчүн колдонуу максатына багытталган (анын ичинде жаныбарлардан келип чыккан аквакультура объекттерин) жана № 4 тиркемеге ылайык тизмек боюнча өз курамында дары каражатын камтыган ветеринардык дары-дармектерди каттоого;
г) өнүмдүүлүгү жогору жаныбарлар үчүн колдонуу максатына багытталган (анын ичинде жаныбарлардан келип чыккан аквакультура объекттерин) – Бирликтин укугуна кирген актыларда жаныбарлардан келип чыккан чийки затта фармацевттик ветеринардык 
дары-дармектердин жана (же) алардын метаболиттеринин таасир этүүчү заттарынын (таасир этүүчү затынын) калдык санынын максималдуу жол берилген деңгээлинин маанилери жана тиешелүү талаптар орнотулганга чейин аларды аныктоо методикалары жок болсо (ушул Эрежелердин 
65 жана 212-пункттарына ылайык каттоо боюнча референттик орган тарабынан демилгеленген жол-жоболорду эсепке алуу менен) каттоого. 
29. Бирликтин алкагында жаныбарлардын ооруларын дарылоо жана алдын алуу максатында фармацевттик субстанцияларды сатып өткөрүүгө жана колдонууга жол берилбейт.
30. Ветеринардык дары-дармектерди каттоо жана каттоого байланыштуу башка жол-жоболорду жүргүзүү (каттоону ырастоо, ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү, ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун ушул Эрежелердин талаптары менен шайкеш келтирүү, ветеринардык дары-дармектерди каттоодон кийин Бирликке кошулган мамлекеттерде Бирликтин алкагында катталган ветеринардык дары-дармектерди каттоону таануу, каттоону жокко чыгаруу), ошондой эле ветеринардык дары-дармектердин жүгүртүлүшүн токтотуу ыйгарым укуктуу орган тарабынан жүргүзүлөт.
Ыйгарым укуктуу орган мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык ветеринардык дары-дармектерди каттоо боюнча өзүнүн ыйгарым укугун жана каттоого байланышкан башка жол-жоболорду жүргүзүүнү эксперттик мекемеге өкүлдөй алат.
31. Ветеринардык дары-дармектерди каттоо тууралуу чечим же каттоого байланышкан башка жол-жоболорду жүргүзүү ветеринардык дары-дармектердин экспертизасынын жыйынтыктарынын негизинде ыйгарым укуктуу орган тарабынан кабыл алынат.
Бир ыйгарым укуктуу орган (анын ичинде каттоо боюнча референттик орган) тарабынан кабыл алынган чечим менен өтүнүүчүнүн макулдугу болбогон учурда пикир келишпестикти жөнгө салуу ушул Эрежелердин V бөлүмүнүн 12-бөлүмчөсүнө ылайык жүргүзүлөт. 
32. Каттоонун жыйынтыгы менен (каттоону ырастоо, ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун ушул Эрежелердин талаптарына ылайык келтирүү) Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестриндеги ветеринардык дары-дармекке Бирликтин интеграцияланган маалыматтык тутумун колдонуу менен (мындан ары – интеграцияланган тутум) төмөнкү схема боюнча түзүлүүчү каттоо номери ыйгарылат: 
ВДД-ЕАЭБ-NNNNNN-YY,
мында: 
ВДД – ветеринардык дары-дармек;
ЕАЭБ – Евразия экономикалык бирлиги; 
NNNNNN – каттоодо ветеринардык дары-дармекке референттик орган тарабынан ыйгарылган 6 белгидеги катар номери;
YY – каттоо боюнча референттик орган ыйгарым укуктуу органы болуп эсептелген мүчө мамлекеттин 2 белгидеги эл аралык тамга коду. 
Ветеринардык дары-дармекке ыйгарылган каттоо номери Бирликтин бажы аймагында ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүнүн бардык мөөнөтүнүн аралыгында, анын ичинде ветеринардык 
дары-дармектин катталышын ырастоодо сакталат.
33. Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестри 
№ 5 тиркемеге ылайык түзүлөт жана алып барылат. 
34. Ветеринардык дары каражаттарынын экспертизасы мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык ыйгарым укуктуу орган тарабынан аныкталган эксперттик мекеме тарабынан жүргүзүлөт. 
35. Ыйгарым укуктуу орган жана эксперттик мекеме мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык аны каттоо же каттоо менен байланышкан башка жол-жоболорду жүргүзүү процессинде алынган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда камтылган маалыматтардын купуялуулугун камсыздайт.
36. Ветеринардык дары-дармекти каттоого өтүнмө бергенге чейин же каттоо менен байланышкан башка жол-жоболорду жүргүзүү, ветеринардык дары каражатынын каттоо досьесунун документтеринин жана маалымдарынын көлөмүн аныктоо максатында мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдары жана эксперттик мекемелери өтүнүүчүнүн суроо-талабы боюнча каттоо же каттоо менен байланышкан башка жол-жоболорду жүргүзүү маселелери боюнча, анын ичинде клиникага чейинки жана клиникалык изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү, ветеринардык дары-дармекти каттоо схемасынын түрлөрү (же каттоо менен байланышкан башка 
жол-жоболорду жүргүзүү), ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун жана (же) башка каттоо материалдарын мамлекеттик тилге (эгерде орус тили бул мүчө мамлекетте мамлекеттик тил эмес болсо) которуунун зарылдыгы, эксперттик мекемеде экспертиза жүргүзүү үчүн зарыл болгон өтүнмөнү жана каттоо досьесун берүүнүн форматы, ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүн, стандарттык үлгүлөрдү, тиешелүү реагенттерди, чыгымдалуучу материалдарды, ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүн берүүнүн зарылдыгы, ошондой эле башка маселелер боюнча Бирликтин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүгө байланыштуу мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык каттоо алдындагы консультацияларды жүргүзүүгө укуктуу.
Эгерде өтүнүүчүнүн тандоосу боюнча ветеринардык 
дары-дармекти каттоо жол-жоболоруна же каттоого байланыштуу башка жол-жоболорго ыйгарым укуктуу органы катышкан мүчө мамлекетте орус тили мамлекеттик тил болуп саналбаса, бул мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы каттоого чейинки консультацияларды өткөрүүдө өтүнүүчүгө ветеринардык дары каражатынын каттоо досьесунун жана (же) башка каттоо материалдарынын мамлекеттик тилге котормосун берүү (мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар бар болсо) зарылдыгы жөнүндө расмий кат менен кабарлайт.
37. Каттоо боюнча референттик орган катары бир гана ыйгарым укуктуу орган чыга алат.
Өтүнүүчү ветеринардык дары каражатын каттоо боюнча өтүнмө берүүдө каттоо боюнча референттик органды тандоону өз алдынча жүргүзөт. 
Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармекти каттоодон баш тарткан учурда өтүнүүчү кайсы гана мүчө мамлекет болбосун анын ыйгарым укуктуу органына ветеринардык дары каражатын каттоо тууралуу кайталап өтүнмө бере алат.
38. Каттоо боюнча референттик органдын ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер, ошондой эле Евразия экономикалык комиссиясы (мындан ары – Комиссия) менен маалыматтык өз ара аракеттенүүсү интеграцияланган тутумдун каражаттарын колдонуу менен электрондук түрдө жүргүзүлөт. 
39. Ыйгарым укуктуу органдардын маалыматтык өз ара аракеттенүүсү, ошондой эле мүчө мамлекеттердин фармакопеяларын шайкештөө максатында ветеринардык дары-дармектерди маркалоодо колдонулуучу дары формаларынын аталыштарын бирдейлештирүү, ветеринардык дары-дармектердин каттоо досьесун түзүү, Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрин калыптоо үчүн Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 
22-декабрындагы № 172 чечими менен бекитилген Дары формаларынын номенклатурасы колдонулат. 
40. Ушул Эрежелерге ылайык алгач катталган ветеринардык 
дары-дармектердин каттоосунун аракет мөөнөтү 5 жылды түзөт. Көрсөтүлгөн мөөнөт бүткөндөн кийин ветеринардык дары каражатын каттоо ырасталууга жатат. Эгер ырасталса каттоо чектөөсүз мөөнөткө (мөөнөтү жок каттоо) таризделет. Ушул Эрежелердин 132-пунктунда каралган учурларда каттоону 5 жылга бир кошумча ырастоо дайындалышы мүмкүн.
41. Ветеринардык дары-дармектерди каттоого жана каттоого байланыштуу башка жол-жоболорду жүргүзүүгө тиешеси бар кабыл алынган чечимдер тууралуу каттоо боюнча референттик орган тиешелүү чечим кабыл алынган датадан 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ыйгарым укуктуу органга жана (же) эксперттик мекемеге интеграцияланган тутумдун каражаттарын колдонуу менен кабарлайт, ал эми өтүнүүчүгө – электрондук түрдө жана тапшырылгандыгы тууралуу кабарлоо менен почтолук расмий тапшырык кат жиберет.
42. Ветеринардык дары-дармектерди каттоого жана каттоого байланыштуу башка жол-жоболорду жүргүзүү тескери жыйынтык менен аяктаган учурда каттоо боюнча референттик орган өтүнүүчүнүн суроо-талабы боюнча төмөнкү документтерди кагаз жүзүндө кайтарып берет:
а) ветеринардык дары-дармектин каттоо жол-жоболорунун алкагында сунушталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун;
б) ветеринардык дары каражаттарынын коопсуздугу жана натыйжалуулугу тууралуу мезгилдүү отчетту (мындан ары – мезгилдүү отчет) жана фармакокөзөмөлдүн алкагында өтүнүүчүнүн демилгеси менен сунушталган (иликтөөлөрдүн жыйынтыктары, клиникага чейинки жана (же) клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) кошумча жыйынтыктары) башка материалдарды (бар болсо), ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоо жол-жоболорунун алкагында актуалдуу илимий жана (же) адабий дайындарды ж.б.;
в) катталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жоболорунун алкагында (мындан ары – өзгөртүү киргизүү жол-жоболору) № 6 тиркемеге ылайык катталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн зарыл болгон документтердин тизмегине (мындан ары – документтердин тизмеги) ылайык өтүнүүчү тарабынан берилген документтерди;
г) ушул Эрежелер күчүнө киргенге чейин мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык катталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун ушул Эрежелердин талаптарына ылайык келтирүү 
жол-жоболорунун (мындан ары – каттоо досьесуна ылайык келтирүү жол-жоболору) алкагында өтүнүүчү тарабынан сунушталган ушул Эрежелерге ылайык жаңыртылган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун (мындан ары – жаңыртылган досье), түшүндүрмө негиздеме-катты жана мезгилдүү отчетту. 
43. Ветеринардык дары-дармектерди каттоого жана каттоого байланыштуу башка жол-жоболорду жүргүзүүгө, ошондой эле көрсөтүлгөн жол-жоболорду жүргүзүүгө байланыштуу демилгеленген, ушул Эрежелердин талаптарын сактоого карата фармацевттик инспекцияны жүргүзүүгө өтүнүүчү тарабынан коротулган чыгымдар төлөнүп берилбейт.

2. Ветеринардык дары-дармектердин экспертизасынын 
жалпы принциптери

44. Ветеринардык дары-дармектердин экспертизасы күтүлгөн пайданын ветеринардык дары-дармекти колдонууда мүмкүн болуучу тобокелдигине карата катышын аныктоо үчүн ветеринардык дары каражаттарынын сапатын, коопсуздугун жана натыйжалуулугун баалоо жолу менен жүргүзүлөт жана өз ичине төмөнкүлөрдү камтыйт:
а) төмөнкүлөрдү караштырган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна же каттоо досьесун толуктоочу документтерге экспертизаны:
ветеринардык дары каражатынын сапаты, коопсуздугу жана натыйжалуулугу тууралуу сунушталган маалымдардын толуктугун жана ишенимдүүлүгүн текшерүүнү;
ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун курамына киргизилген же каттоо досьесун толуктоочу документтердин өз ара шайкештигин текшерүүнү;
б) ушул Эрежелерде каралган учурларда, ветеринардык 
дары-дармектин үлгүлөрүнө өз ичине төмөнкүлөрдү камтыган экспертизаны:
аккредиттелген лабораторияларда (сыноо станцияларында) ченемдик документтердин талаптарына ветеринардык дары каражатынын шайкештигине карата ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрүнө изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүүнү;
өтүнүүчү тарабынан сунушталган ветеринардык дары-дармекке көзөмөлдүн методдорунун кайра өндүрүлүшүн баалоону; 
ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрүнө изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжаларын сапат контролунун пайдаланылган методдорун көрсөтүү менен изилдөөлөрдүн (сыноолордун) протоколун (протоколдорун) тариздөөнү;
ветеринардык дары-дармектин сапатына карата ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрүнө изилдөөлөрдөн (сыноолордон) алынган натыйжалардын жана сунушталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесундагы дайындардын шайкештигин баалоону; 
в) ветеринардык дары каражатын баалоо боюнча эксперттик тыянакты тариздөөнү. 
45. Ветеринардык дары каражатына экспертиза эксперттик мекеменин эксперттери, ошондой эле зарыл болгон учурда эксперттик мекеме тарабынан тартылуучу башка эксперттик мекеме же уюмдар тарабынан жүргүзүлөт.
46. Ветеринардык дары каражатын баалоо боюнча эксперттик тыянакты түзүүгө жооптуу эксперт ветеринария, медицина, фармацевтика, биология жана (же) химия боюнча жогорку билимге ээ болууга тийиш, ветеринардык дары каражатын экспертизалоо тармагындагы иш тажрыйбасы 3 жылдан кем болбошу зарыл, профилдик тармактагы магистр же окумуштуулук даражасы жана компетенциясы мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык ырасталышы керек.
47. Экспертизаларды жүргүзүүдө: 
а) эксперт төмөнкүлөргө укуктуу эмес:
экспертизаны дайындаган адамдарга, өтүнүүчүгө же экспертизанын жыйынтыктарына кызыкдар башка тараптарга кандайдыр бир көз карандылыкта болууга;
өтүнүүчүдөн же башка адамдардан экспертизаны жүргүзүү үчүн керектүү материалдарды суроого. Эксперттик тыянакты тариздөө үчүн эксперттик мекемеге келип түшкөн каттоо материалдарында маалымдар жана (же) маалыматтар жетишсиз болгон учурда эксперттик мекеме тиешелүү суроо-талап менен каттоо боюнча референттик органга кайрылат;
экспертиза жүргүзүүгө байланыштуу экспертке белгилүү болгон маалымдарды, ошондой эле мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык мамлекеттик сырга (мамлекеттик сырларга) киргизилген маалыматтарды ачыкка чыгарууга;
өтүнүүчүнүн расмий эмес кайрылуусу боюнча экспертиза жүргүзүүгө, экспертиза жүргүзүү үчүн өз алдынча материалдарды чогултууга, коммерциялык негизде экспертиза жүргүзүүгө;
б) эксперт төмөндөгүлөргө милдеттүү:
каттоо материалдарына толук көлөмдө экспертиза жүргүзүүгө, анын алдына коюлган маселелер боюнча негиздүү жана объективдүү тыянак же ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүүнүн мүмкүн эместиги тууралуу негиздүү тыянак берүүгө;
зарыл болгон учурда эксперттик мекеменин жетекчисине ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүүгө башка эксперттерди (анын ичинде башка эксперттик мекемеден же уюмдан) тартуу тууралуу өтүнүч жасоого;
сунушталган каттоо материалдарынын сакталышын камсыздоого;
ушул Эрежелердин № 3 тиркемесинде каралган талаптарга ылайык ветеринардык дары каражатынын сарпталбаган калдыктарын жок кылууну камсыздоого.
48. Ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүү дайындалган эксперт көз карандысыз жана өз алдынча изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзөт, өзү жеке жана (же) башка эксперттер тарабынан алынган натыйжаларды баалайт жана өз компетенциясынын чегинде коюлган маселелерге карата тыянактарды чыгарат.
49. Ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүүгө тартылган эксперттер мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык негизсиз же жалган корутундуларды камтыган тыянак бергендиги үчүн жоопкерчилик тартаары тууралуу эскертилет. 
[bookmark: P241]50. Өтүнүүчү тарабынан сунушталган ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнө эксперттик мекеме тарабынан экспертиза жүргүзүү мүмкүн болбогон учурда (анын ичинде, эгерде иммундук (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармектин сапатына көзөмөл жүргүзүү үчүн инактивирленген микроорганизмдер талап кылынса), мындай экспертиза каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылып, бул же башка мүчө мамлекеттин кайсы гана аккредиттелген лабораториясында (сыноо борборунда) болбосун же Эл аралык эпизоотикалык бюро тарабынан тиешелүү ыйгарымдар берилген үчүнчү өлкөнүн лабораториясында (борборунда) эксперттик мекеменин өкүлдөрүнүн катышуусунда өткөрүлөт.
Мүчө мамлекеттин аккредиттелген лабораториясына (сыноо борборуна) же Эл аралык эпизоотикалык бюро тарабынан тиешелүү ыйгарымдар берилген үчүнчү өлкөнүн лабораториясына (борборуна) ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүн жеткирүүнү өтүнүүчү өз эсебинен жүргүзөт. Жеткирүүгө кеткен чыгымдардын орду толтурулууга жатпайт.
51. Өтүнүүчү тарабынан сунушталган ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнө экспертиза жүргүзүү үчүн алардын жараксыздыгына байланыштуу экспертиза жүргүзүү мүмкүн болбогон учурда каттоо боюнча референттик орган эксперттик мекемеден тиешелүү маалыматтар алынган датадан тартып ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө бул тууралуу өтүнүүчүгө кабарлайт.
Өтүнүүчү мындай кабарламаны алган датадан тартып 45 жумушчу күндөн кечиктирбестен эксперттик мекемеге ветеринардык дары каражатынын зарыл үлгүлөрүн кайталап сунуштайт. Ветеринардык дары-дармекти каттоо жол-жобосу же каттоого байланышкан башка жол-жоболорду жүргүзүү жана ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнө дайындалган экспертиза бул мезгил аралыгында токтотулуп турат.
Эксперттик мекемеге 45 жумушчу күн аралыгында ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрү же өтүнүүчүнүн кайталап сунуштоосу менен экспертиза жүргүзүү үчүн жарактуу ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрү келип түшпөгөн учурда эксперттик мекеме ветеринардык дары-дармектерди каттоо жол-жоболору калыбына келген датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен бул тууралуу аны кабарландырган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык дары-дармектерди каттоо жол-жоболорун жана каттоого байланыштуу башка жол-жоболорду жүргүзүү аяктагандыгы тууралуу чечим кабыл ала турган жана ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнүн эспертизасын караштыра турган, ушул Эрежелердин 
41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө өтүнүүчүнү, ыйгарым укуктуу органды жана (же) эксперттик мекемени кабарландыра турган каттоо боюнча референттик органга маалымдайт.
52. Ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүүдө каттоо боюнча референттик орган жана ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер каттоо боюнча референттик орган аркылуу өтүнүүчүгө ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун курамына кирген, түшүндүрүү же тактоо үчүн керектүү документтерди, жетишпеген (кошумча) маалыматтарды берүү жана ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда көрсөтүлгөн дайындар (анын ичинде ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамага өзгөртүү киргизүү тууралуу сунуш, алгачкы жана эгер бар болсо кошумча таңгактын макети, ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтери жана ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна кирген башка документтер) тууралуу бир жолку суроо-талап жөнөтүүгө укуктуу. Ыйгарым укуктуу орган жана (же) эксперттик мекеме тарабынан түзүлгөн суроо-талап каттоо боюнча референттик органга алар тарабынан ушул Эрежелердин 78, 112, 159, 177, 219 жана 249-пункттарына ылайык сунушталган эксперттик тыянак жана (же) ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнүн изилдөөлөрүнүн (сыноолорунун) протоколдору боюнча тактай турган маселелерди камтышы мүмкүн.
Тактоочу суроо-талапты кайталап жөнөтүү каттоо боюнча референттик органдан гана жана мурдагы суроо-талапка өтүнүүчү тарабынан берилген маалымдарга тиешелүү кошумча суроолор жаралган учурда гана жүргүзүлөт. 
53. Өтүнүүчүнүн каттоо боюнча референттик органдын 
суроо-талабына (анын ичинде ыйгарым укуктуу органдын жана (же) эксперттик мекеменин суроо-талабына) жооп берүү мөөнөтү ушул Эрежелердин 52-пунктунда көрсөтүлгөн суроо-талапты 
(суроо-талаптарды) алган датадан 90 жумушчу күндөн ашпоого тийиш.
Эгерде суроо-талапка жоопту даярдоо кошумча изилдөөлөрдү (сыноолорду) талап кылса жана көрсөтүлгөн мөөнөттө материалдарды берүү мүмкүн болбосо, өтүнүүчү мөөнөттү узартуунун зарылдыгын негиздөө менен материалдарды даярдоонун мөөнөтүн узартуу тууралуу каттоо боюнча референттик органга орус тилинде эркин формада (кагаз жүзүндө жана (же) электрондук түрдө) өтүнмө менен кайрылууга укуктуу. Өтүнүүчүнүн негиздемеси жетиштүү болсо каттоо боюнча референттик орган тарабынан көрсөтүлгөн мөөнөт узартылышы мүмкүн. Көрсөтүлгөн суроо-талапка жооп берүүнүн жалпы мөөнөтү 180 жумушчу күндөн ашпоого тийиш.
54. Ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү процессинде өтүнүүчүнүн ушул Эрежелердин 52-пунктунда көрсөтүлгөн каттоо боюнча референттик органдын (анын ичинде ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин) суроо-талабына жооп берүү мезгили бул экспертизаны, ветеринардык дары-дармектерди каттоого жана каттоого байланыштуу башка 
жол-жоболорду жүргүзүү мөөнөтүнө кирбейт. 
55. Суралган документтер менен маалымдарды өтүнүүчү белгиленген мөөнөттө бербеген учурда ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү токтотулат. Каттоо боюнча референттик орган өтүнүүчүнү, ыйгарым укуктуу органдарды жана (же) эксперттик мекемелерди ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө кабыл алынган чечим тууралуу кабарландырат.
56. Ветеринардык дары каражаттарына экспертизанын жыйынтыктары № 7 тиркемеге ылайык форма боюнча эксперттик мекеменин (эксперттик мекемелердин) эксперттик комиссиясынын эксперттик алдын ала, жыйынды жана жыйынтыктоочу тыянагы менен таризделет.
57. Эксперттик тыянакта ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна жүргүзүлгөн экспертизанын жыйынтыктары, ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнө изилдөөлөрдүн (сыноолордун) экспертизасынын жыйынтыктары жана изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жыйынтыгында чыгарылган бүтүмдөр көрсөтүлөт. Ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүүгө катышкан эксперттердин чечими менен пикири келишпеген эксперт эксперттик тыянакка тиркеле турган өз пикирин жазуу жүзүндө билдирүүгө укуктуу.
58. Каттоо боюнча референттик орган тарабынан бир нече эксперттик мекеме тартылган учурда ал ошолордун бирин бардык эксперттик тыянактарды жалпылоо үчүн жооптуу кылып дайындайт.

V. Ветеринардык дары каражаттарын каттоонун жана 
каттоо менен байланыштуу башка жол-жоболорду 
жүргүзүүнүн тартиби

1. Ветеринардык дары-дармектерди каттоонун тартиби

59. Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү тууралуу чечим кабыл алынган датадан тартып ветеринардык дары-дармек тууралуу маалымдар Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине киргизилгенге чейин ветеринардык дары-дармектерди каттоо жол-жоболорун жүргүзүү төмөнкүдөй мөөнөттү түзөт:
а) курамына таасир этүүчү зат кирбеген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык эмес ветеринардык дары-дармектер үчүн – 235 жумушчу күн (№ 9 тиркеменин 9.1-блок-схемасы);
б) курамына таасир этүүчү зат кирген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык ветеринардык дары-дармектер үчүн – 155 жумушчу күн (№ 9 тиркеменин 
9.2-блок-схемасы).
60. Ветеринардык дары-дармектерди каттоо максатында өтүнүүчү каттоо боюнча референттик орган боло турган мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына орус тилинде төмөнкүлөрдү берет:
№ 10 тиркемеге ылайык форма боюнча (10.1-форма) кагаз жүзүндө жана (же) электрондук түрдө ветеринардык дары-дармекти каттоо тууралуу өтүнмөнү;
каттоо боюнча референттик органга мүчө мамлекеттердин мыйзамдарында белгиленген учурларда жана тартипте ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүү үчүн жыйымдардын (алымдардын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди;
ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун түзүмүнө карата ушул Эрежелердин 282-пунктунда көрсөтүлгөн талаптарга ылайык тизим боюнча ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун (кагаз жүзүндө жана (же) электрондук түрдө).
Бирликтин укугуна кирген актыларда максималдуу жол берилген деңгээлдин мааниси жок болгон учурда өтүнүүчү каттоо боюнча референттик органга аларды өнүмдүүлүгү жогору жаныбарлар (анын ичинде жаныбарлардан келип чыккан аквакультура объекттери) үчүн колдонуу максатына багытталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун курамына киргизип, максималдуу жол берилген деңгээлдин мааниси («жол берилбейттен» жогору) макулдашылгандыгы тууралуу мүчө мамлекеттин адамдын саламаттыгы тармагындагы ыйгарым укуктуу органынын кошумча материалдарын (документти (документтин белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн көчүрмөсүн), клиникага чейинки жана клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) кошумча жыйынтыктарын, актуалдуу илимий жана (же) адабий дайындарды ж.б.) сунуштоого укуктуу.
61. Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык 
дары-дармекти каттоо тууралуу өтүнмөнү алганда ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер жана Комиссия менен андан ары маалыматтык өз ара аракеттенүү максатында өтүнмөгө төмөнкү схема боюнча уникалдуу номер ыйгарат: 
ВДД-ЕАЭБ-NNNNNN-YY,
мында: 
ВДД – ветеринардык дары-дармек;
ЕАЭБ – Евразия экономикалык бирлиги; 
NNNNNN – өтүнмөгө каттоо боюнча референттик орган тарабынан ыйгарылган 6 белгидеги катар номери;
YY – каттоо боюнча референттик орган ыйгарым укуктуу органы болуп эсептелген мүчө мамлекеттин 2 белгидеги эл аралык тамга коду. 
Каттоо боюнча референттик орган өтүнүүчүгө ветеринардык дары-дармекти каттоо тууралуу өтүнмөгө ыйгарылган уникалдуу номерди кабарлайт.
62. Ветеринардык дары-дармектерди каттоо жол-жоболорунун жүрүшүндө каттоо боюнча референттик орган менен ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин жана Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүсү ушул Эрежелердин 
№ 5 тиркемесинде каралган тартипке ылайык жүргүзүлөт.
63. Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык 
дары-дармекти каттоо тууралуу өтүнмөнү кабыл алган датадан тартып 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун курамына кирген документтердин толуктугуна баалоо жүргүзөт, андан кийин аларды экспертизага жөнөтөт. Каттоо боюнча референттик органдын эскертүүлөрү боюнча ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда жетишпеген материалдарды берүү үчүн өтүнүүчүгө ветеринардык дары-дармектерди каттоо 
жол-жоболорун жүргүзүү мөөнөтүнө кирбеген 30 жумушчу күндөн ашпаган убакыт берилет.
64. Каттоо боюнча референттик орган өтүнүүчү тарабынан референттик органдын эскертүүлөрү боюнча ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда жетишпеген материалдарды жана (же) ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүү үчүн жыйымдардын (алымдардын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди бербесе мүчө мамлекеттердин мыйзамдарында белгиленген учурларда жана тартипте ветеринардык дары-дармекти каттоо тууралуу өтүнмөнү четке кагат жана ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун кагаз жүзүндө өтүнүүчүгө кайтарып берет. 
65. Дары-дармектерди каттоо жол-жоболорун жүргүзүүнүн башталыш датасы болуп каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүү тууралуу чечим кабыл алган күн эсептелет.
Каттоо боюнча референттик орган ушул Эрежелердин 
41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө каттоо жол-жоболорун жүргүзүүгө катышкан өтүнүүчүнү, ыйгарым укуктуу органды жана (же) эксперттик мекемени кабыл алынган чечим тууралуу (ветеринардык дары-дармекти каттоо тууралуу өтүнмөгө ыйгарылган номерди көрсөтүү менен) кабарлайт.
Каттоо боюнча референттик орган аталган кабарлама менен бир эле маалда өтүнүүчүгө ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүн берүү үчүн эксперттик мекеменин аталышын, анын жайгашкан ордун (юридикалык жактын дарегин) жана ишмердүүлүгүн жүргүзгөн жердин дарегин (эгер даректер айырмалуу болсо) билдирет.
Өтүнүүчү тарабынан сунушталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесу каттоо боюнча референттик орган тарабынан көрсөтүлгөн мөөнөттө толук топтому менен эксперттик мекемеге экспертиза жүргүзүү үчүн жөнөтүлөт.
Өнүмдүүлүгү жогору жаныбарлар үчүн (анын ичинде жаныбарлардан келип чыккан аквакультура объекттерин) колдонуу максатына багытталган фармацевттик ветеринардык дары-дармекти каттоо жол-жобосу демилгеленгенде жана фармацевттик ветеринардык дары-дармекти каттоо тууралуу өтүнмө берилген маалда Бирликтин укугуна кирген актыларда максималдуу жол берилген деңгээлдин мааниси жок болсо каттоо боюнча референттик орган мындай ветеринардык дары-дармекти каттоо жол-жобосу башталган датадан 
10 жумушчу күндөн кечиктирбестен Комисияга Бирликтин укугуна кирген актыларга төмөндөгүлөрдү аныктап өзгөртүү киргизүү өтүнүчү менен кайрылуу жөнөтөт:
максималдуу жол берилген деңгээлдин «жол берилбейт» маанисин (аналитикалык методдун сезимталдуулугунун деңгээлинде) – өтүнүүчү тарабынан ушул Эрежелердин бешинчи абзацынын 60-пунктунда көрсөтүлгөн кошумча материалдар берилбегенде;
адамдын саламаттыгы тармагындагы мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы менен макулдашылган маанисин – ушул Эрежелердин бешинчи абзацынын 60-пунктунда көрсөтүлгөн кошумча материалдар берилгенде.
66. Өтүнүүчү фармацевттик ветеринардык дары-дармекти каттоо максатында каттоо боюнча референттик органдын ветеринардык 
дары-дармектерге экспертиза жүргүзүү тууралуу чечимин алган датадан тартып 45 жумушчу күндөн кечиктирбестен эксперттик мекемеге ветеринардык дары-дармектин сапатына экспертиза жүргүзүү үчүн сапаттын контролунун методдорун 3 эсе кайра өндүрүп чыгаруу үчүн зарыл болгон санда ар бир өндүрүш аянтчасынан төмөнкүлөрдү берет:
технологиялык документтердин (өнөр жайлык регламенттин, технологиялык регламенттин жана технологиялык нускаманын) талаптарына ылайык өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрүн;
фармацевттик субстанцияны жана (же) фармацевттик субстанциялардын стандарттык үлгүлөрүн;
ушул Эрежелердин 34-пунктуна ылайык ыйгарым укуктуу орган тарабынан аныкталган эксперттик мекеме менен макулдашуу боюнча спецификалык реагенттерди жана башка сарпталуучу материалдарды.
Үлгүлөрдү бергенге чейин каттоо жол-жобосу токтотулуп турат.
Өнүмдүүлүгү жогору жаныбарлар (анын ичинде жаныбарлардан келип чыккан аквакультура объекттери) үчүн колдонуу максатына багытталган фармацевттик ветеринардык дары-дармекти каттоо 
жол-жобосу демилгеленгенде жана аталган фармацевттик ветеринардык дары-дармекти каттоо тууралуу өтүнмө берилген маалда Бирликтин укугуна кирген актыларда максималдуу жол берилген деңгээлдин мааниси жок болсо өтүнүүчү ошол эле учурда эксперттик мекемеге фармацевттик ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрү менен кошумча фармацевттик ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү заттарынын (таасир этүүчү затынын) калдык санын аныктоо методикаларын 3 эсе кайра өндүрүп чыгаруу үчүн зарыл болгон санда фармацевттик субстанциялардын стандарттык үлгүлөрүн жана (же) жаныбарлардан келип чыккан чийки заттардын үлгүлөрүнө тиешелүү изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү үчүн анын жаныбарлардан келип чыккан чийки заттарынын метаболиттерин жана башка сарпталуучу материалдарды берет. 
67. Өтүнүүчү иммундук (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармекти каттоо максатында ветеринардык дары-дармектерге экспертиза жүргүзүү тууралуу каттоо боюнча референттик органдын чечимин алган датадан тартып 45 жумушчу күндөн кечиктирбестен эксперттик мекемеге ветеринардык дары-дармектин сапатына экспертиза жүргүзүү үчүн сапаттын контролунун методдорун 3 эсе кайра өндүрүп чыгаруу үчүн зарыл болгон санда ар бир өндүрүш аянтчасынан төмөнкүлөрдү берет:
технологиялык документтердин (өнөр жайлык регламенттин, технологиялык регламенттин жана технологиялык нускаманын) талаптарына ылайык өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрүн;
тест-системаларын жана микроорганизмдердин штаммдарын (эгерде метод фармакопеялык болуп саналбаса);
стандарттык үлгүлөрдү;
ушул Эрежелердин 34-пунктуна ылайык ыйгарым укуктуу орган тарабынан аныкталган эксперттик мекеме менен макулдашуу боюнча спецификалык реагенттерди жана башка сарпталуучу материалдарды.
Зарыл болгон учурда өтүнүүчү гендердин ырааттуулугунун модификациялары тууралуу кошумча маалыматты берет. Үлгүлөрдү бергенге чейин каттоо жол-жобосу токтотулуп турат.
68. Өтүнүүчү тарабынан 45 жумушчу күндүн ичинде эксперттик мекемеге ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрү, стандарттык үлгүлөрү жана зарыл учурларда башка сарпталуучу материалдары берилбесе, эксперттик мекеме ветеринардык дары-дармектерди каттоо жол-жоболору калыбына келген датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен бул тууралуу каттоо боюнча референттик органга маалымдайт.
Каттоо боюнча референттик орган ушул Эрежелердин 
91-пунктуна ылайык эксперттик мекемеден аталган маалыматты алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык 
дары-дармекти каттоодон баш тартуу тууралуу чечим кабыл алат жана ушул Эрежелердин 91-пунктуна ылайык аракеттерди жүргүзөт. Ветеринардык дары каражатын каттоо жол-жобосу токтотулат.
69. Ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүн, стандарттык үлгүлөрдү жана зарыл учурларда башка сарпталуучу материалдарды алганда эксперттик мекеме ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүн, стандарттык үлгүлөрдү жана зарыл учурларда башка сарпталуучу материалдарды алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен өтүнүүчүгө алардын алынгандыгын документ жүзүндө ырастайт жана алардын экспертиза жүргүзүү үчүн жарактуулугун жана тиешелүү изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү мүмкүнчүлүктөрүн баалайт жана бул тууралуу көрсөтүлгөн мөөнөттө каттоо боюнча референттик органга кабарлайт. Эксперттик мекеме ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүн, стандарттык үлгүлөрдү жана зарыл учурларда башка сарпталуучу материалдарды алгандан кийин каттоо 
жол-жоболору кайра улантылат.
70. Ветеринардык дары-дармекти каттоо максатында эксперттик мекеме тарабынан ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүү мөөнөтү төмөнкүдөй убакытты түзөт:
курамына таасир этүүчү зат кирбеген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык эмес ветеринардык дары-дармектер үчүн – 100 жумушчу күндөн ашык эмес;
курамына таасир этүүчү зат кирген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык ветеринардык дары-дармектер үчүн – 90 жумушчу күндөн ашык эмес.
Ветеринардык дары каражатына жүргүзүлгөн экспертизанын жыйынтыгы менен алдын ала эксперттик тыянак таризделет, ошондой эле ушул Эрежелердин 52 – 55-пункттарына ылайык өтүнүүчүнүн дарегине ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун курамына кирген, түшүндүрүү же тактоо үчүн керектүү документтерди, жетишпеген (кошумча) маалыматтарды жана ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда көрсөтүлгөн дайындарды берүү (зарыл болгон учурда) тууралуу суроо-талап таризделет.
Эксперттик мекеме тарабынан алдын ала эксперттик тыянак жана өтүнүүчүнүн дарегине суроо-талап, ал эми суроо-талап жок болгон учурда – жыйынтыктоочу эксперттик тыянак көрсөтүлгөн мөөнөттө каттоо боюнча референттик органга жөнөтүлөт. 
71. Каттоо жол-жобосу каттоо боюнча референттик орган тарабынан ушул Эрежелердин 70-пунктунда көрсөтүлгөн суроо-талапка өтүнүүчүдөн жооп алынган датадан тартып кайра ачылат, ал 4 жумушчу күндөн кечиктирилбестен ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүүнү аяктоо үчүн эксперттик мекемеге жиберилет.
72. Каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына сунушталган жоопко жана оңдолгон жана (же) толукталган материалдарга (анын ичинде аларды макулдашуу үчүн ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтеринин, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин оңдоп-түзөтүлгөн долбоорлоруна) жасалган талдоонун жыйынтыгы боюнча эксперттик мекеме аталган материалдарды алган күндөн тартып 15 жумушчу күндөн кечиктирбестен көрсөтүлгөн мөөнөттө каттоо боюнча референттик органга жибериле турган жыйынтыктоочу эксперттик тыянакты даярдайт.
73. Өтүнүүчү тарабынан сунушталган ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтерин, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесундагы документтерге шайкеш келтирүү зарылдыгы туулганда эксперттик мекеме каттоо боюнча референттик органга жыйынтыктоочу эксперттик тыянак менен бирге аталган долбоорлорду аягына чейин иштеп чыгуу боюнча сунуштаманы жөнөтөт.
Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн сунуштамаларды ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана мөөнөттө өтүнүүчүгө жөнөтөт. 
Өтүнүүчү тарабынан ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтерин, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесундагы документтерге шайкеш келтирүү жана аларды каттоо боюнча референттик орган менен макулдашуу каттоо боюнча референттик орган менен аталган долбоорлорду макулдашуу датасын кошо алганда 20 жумушчу күндөн кечиктирилбестен жүргүзүлөт.
74. Каттоо боюнча референттик орган тарабынан өтүнүүчүгө ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтерин, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесундагы документтерге шайкеш келтирүү боюнча сунуштама жөнөтүлгөн датадан тартып ветеринардык дары каражатын каттоо жол-жоболору токтотула турат жана өтүнүүчү бул долбоорлорду каттоо боюнча референттик орган менен макулдашкан күндөн тарта кайра калыбына келет. 
75. Өтүнүүчү тарабынан 20 жумушчу күндүн ичинде ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтерин, дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесундагы документтерге каттоо боюнча референттик органдын сунуштамаларына ылайык (катталган ветеринардык дары-дармектин сапатына, коопсуздугуна жана (же) натыйжалуулугуна тиешелүү талаптар боюнча бөлүктөрүн) толук көлөмдө шайкеш келтирилбесе каттоо боюнча референттик орган ушул Эрежелердин 91-пунктуна ылайык эксперттик мекемеден аталган маалыматты алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык дары-дармекти каттоодон баш тартуу тууралуу чечим кабыл алат жана ушул Эрежелердин 90-пунктуна ылайык аракеттерди жүргүзөт. Ветеринардык дары каражатын каттоо жол-жобосу токтотулат.
76. Эксперттик жыйынтыктоочу тыянак терс таризделген учурда каттоо боюнча референттик орган ушул Эрежелердин 91-пунктуна ылайык эксперттик мекемеден мындай маалыматты алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык дары-дармекти каттоодон баш тартуу тууралуу чечим кабыл алат жана ушул Эрежелердин 91-пунктуна ылайык аракеттерди жүргүзөт. Ветеринардык дары каражатын каттоо жол-жобосу токтотулат.
77. Ветеринардык дары-дармектерди каттоонун жүрүшүндө курамына таасир этүүчү зат кирген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) кирген ветеринардык дары-дармектерге жыйынтыктоочу эксперттик оң тыянак таризделген учурда каттоо боюнча референттик орган алар менен ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтерин, дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун макулдашкан датадан тартып ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана мөөнөттө каттоо боюнча референттик органга алар менен макулдашылган жана орус тилинен ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) которулган ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорун берүүнүн зарылдыгы тууралуу кабарлайт.
Өтүнүүчү тарабынан көрсөтүлгөн котормону жүргүзүү максатында ветеринардык дары-дармектин каттоо жол-жобосу 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөткө токтотулуп турат жана ал өтүнүүчүдөн алынган датадан тартып кайра калыбына келет.
Ветеринардык дары-дармектин каттоо жол-жобосу токтотулган датадан тартып 20 жумушчу күндүн ичинде өтүнүүчү тарабынан көрсөтүлгөн котормо берилбеген учурда каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармектин каттоо жол-жобосу кайра калыбына келтирилген датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 91-пунктуна ылайык ветеринардык дары-дармекти каттоодон баш тартуу тууралуу чечим кабыл алат жана ушул Эрежелердин 90-пунктуна ылайык аракеттерди жүргүзөт. Ветеринардык дары каражатын каттоо жол-жобосу токтотулат.
Курамына таасир этүүчү зат кирген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык ветеринардык дары-дармектерди каттоодо ушул Эрежелердин 78 – 86-пункттарынын жоболору колдонулбайт.
78. Жыйынтыктоочу эксперттик оң тыянак таризделген учурда каттоо боюнча референттик орган алар менен ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтерин, дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун макулдашкан датадан тартып ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана мөөнөттө өтүнүүчүгө кабарлайт жана ветеринардык дары каражатын каттоо 
жол-жобосунун алкагында ыйгарым укуктуу органга мүчө мамлекеттин мыйзамдарында көрсөтүлгөн ыкмада жана мөөнөттө жыйымдардын (алымдардын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди, ошондой эле каттоо боюнча референттик органга алар менен макулдашылган жана орус тилинен ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) которулган ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорун берүүнүн зарылдыгы тууралуу кабарлайт.
Ветеринардык дары каражатын каттоо жол-жобосунун алкагында башка ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер тарабынан экспертиза жүргүзүүгө жаткан ветеринардык дары-дармектин документтерине төмөнкүлөр кирет:
ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесу (өтүнүүчү тарабынан каттоо жол-жобосун жүргүзүү башталганга чейин берилет);
жыйынтыктоочу эксперттик тыянак (каттоо боюнча референттик орган тарабынан каттоо жол-жобосунун жүрүшүндө берилет);
ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнө изилдөөлөрдүн (сыноолордун) протоколу (каттоо боюнча референттик орган тарабынан каттоо жол-жобосунун жүрүшүндө берилет);
каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабы жана өтүнүүчүнүн мындай суроо-талапка берген жообу (каттоо боюнча референттик орган тарабынан каттоо жол-жобосунун жүрүшүндө берилет) (бар болсо);
каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтери, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлору (каттоо боюнча референттик орган тарабынан каттоо жол-жобосунун жүрүшүндө берилет).
79. Ветеринардык дары каражатын каттоо жол-жобосунун алкагында мүчө мамлекеттин мыйзамдарында көрсөтүлгөн ыкмада жана мөөнөттө ыйгарым укуктуу органга ветеринардык дары-дармектин документтерине экспертиза жүргүзүү үчүн жыйымдарды (алымдарды) төлөө мүмкүнчүлүгүн берүү максатында жана ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин референттик орган менен макулдашылган долбоорунун текстин орус тилинен ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) которууну жүргүзүү үчүн ветеринардык дары-дармектин каттоо жол-жобосу 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөткө токтотулуп турат.
80. Өтүнүүчү тарабынан ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына ветеринардык дары каражатын каттоо жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармектин экспертизасы үчүн жыйымдардын (алымдардын) төлөнгөндүгү ырасталбаган учурда (өтүнүүчү мүчө мамлекеттин мыйзамдары менен аныкталган өлчөмдө жыйымдардын (алымдардын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди бербесе) каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары каражатын каттоо жол-жобосу кайра жаңыртылган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык дары-дармекти каттоо тууралуу чечимди (бул ветеринардык дары-дармекти өз мамлекетинин аймагында гана жүгүртүү мүмкүндүгү менен) кабыл алат жана ушул Эрежелердин 89-пунктуна ылайык аракеттерди жүргүзөт.
81. Өтүнүүчү тарабынан ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына ветеринардык дары каражатын каттоо жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармектин экспертизасы үчүн жыйымдардын (алымдардын) төлөнгөндүгүн ырастаган учурда (өтүнүүчү мүчө мамлекеттин мыйзамдары менен аныкталган өлчөмдө жыйымдардын (алымдардын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди берсе), ошондой эле каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорунун текстинин орус тилинен ветеринардык 
дары-дармек анын аймагында жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) которулган котормосун электрондук алып жүрүүчүдө берген учурда референттик орган ветеринардык дары-дармектерди каттоо жол-жоболору калыбына келген датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен каттоо жол-жоболорун жүргүзүүгө катышкан ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна, жыйынтыктоочу эксперттик тыянакка, ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнө изилдөөлөрдүн (сыноолордун) протоколуна, каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына берилген жоопко, каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлоруна (анын ичинде алардын ветеринардык дары каражатын анын аймагында жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) которулган котормосуна жетүү мүмкүндүгүн берет.
82. Өтүнүүчү тарабынан ветеринардык дары-дармектин каттоо жол-жобосу токтотулган датадан тартып 20 жумушчу күндүн ичинде каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлору, ветеринардык дары каражатын анын аймагында жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) которулган котормосу берилбеген учурда каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармектин каттоо жол-жобосу кайра жаңыртылган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 91-пунктуна ылайык ветеринардык дары-дармекти каттоодон баш тартуу тууралуу чечимди кабыл алат жана ушул Эрежелердин 90-пунктуна ылайык аракеттерди жүргүзөт. Ветеринардык дары каражатын каттоо жол-жобосу токтотулат.
83. Каттоо жол-жобосуна катышуучу эксперттик мекеме жыйынтыктоочу эксперттик тыянакка, ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнө изилдөөлөрдүн (сыноолордун) протоколуна, каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына берилген жоопко, каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлоруна (анын ичинде алардын ветеринардык дары каражаты анын аймагында жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) которулган котормосуна талдоо жасайт жана зарыл болгон учурларда каттоо боюнча референттик орган тарабынан аталган материалдарга жетүү мүмкүнчүлүгү берилген датадан тартып 25 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 52 – 55-пункттарына ылайык өтүнүүчүнүн жана (же) каттоо боюнча референттик органдын дарегине ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун курамына кирген, түшүндүрүү же тактоо үчүн керектүү документтерди, жетишпеген (кошумча) маалыматтарды жана ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда көрсөтүлгөн дайындарды берүү тууралуу суроо-талап жөнөтөт.
Мындай талдоонун жыйынтыктары эксперттик мекеме тарабынан көрсөтүлгөн мөөнөттө тиешелүү ыйгарым укуктуу органга жөнөтүлөт.
Өтүнүүчүнүн жана (же) каттоо боюнча референттик органдын дарегине эксперттик мекеме тарабынан түзүлгөн суроо-талап ыйгарым укуктуу орган тарабынан аны эксперттик мекемеден алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен каттоо боюнча референттик органга жиберет, ал өз кезегинде ыйгарым укуктуу органдын суроо-талабы келип түшкөн датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен башка ыйгарым укуктуу органдардан келип түшкөн бардык суроо-талаптарды (каттоо боюнча референттик органга карата тактоочу маселелер боюнча суроо-талаптардан (бар болсо) тышкары) бириктирет жана бул суроо-талаптарды ушул Эрежелердин 
41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө өтүнүүчүгө жөнөтөт. 
84. Каттоо боюнча референттик орган тарабынан өтүнүүчүгө ыйгарым укуктуу органдын суроо-талабы жөнөтүлгөн датадан тартып ветеринардык дары-дармекти каттоо жол-жобосу ушул Эрежелердин 52 – 55-пункттарына ылайык 60 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөткө токтотулуп турат жана каттоо боюнча референттик орган ыйгарым укуктуу органдын суроо-талабына өтүнүүчүнүн жообу келип түшөөрү менен кайра жаңыртылат.
Каттоо боюнча референттик орган төмөнкүлөрдү алган датадан 
5 жумушчу күндөн кечиктирбестен:
ыйгарым укуктуу органдын суроо-талабына өтүнүүчүнүн жообун – ыйгарым укуктуу органга жана (же) эксперттик мекемеге өтүнүүчүнүн жообуна жана оңдолгон жана (же) кошумчаланган материалдарга (бар болсо) жетүү мүмкүндүгүн берет;
каттоо боюнча референттик органга ыйгарым укуктуу органдын тактоочу маселелер боюнча (бар болсо) суроо-талабын – ыйгарым укуктуу органга жана (же) эксперттик мекемеге өзүнүн жообуна жетүү мүмкүндүгүн берет.
85. Өтүнүүчүнүн жообуна, каттоо боюнча референттик органдын жообуна жана (же) кошумчаланган материалдарга жүргүзүлгөн талдоонун негизинде эксперттик мекеме аталган материалдарга жетүү мүмкүндүгү берилген датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен тиешелүү ыйгарым укуктуу органга ветеринардык дары-дармекти каттоо мүмкүн экендиги (же мүмкүн эместиги) тууралуу маалымдайт. Ыйгарым укуктуу орган, өз кезегинде, мындай маалыматты алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 92-пунктуна ылайык каттоого сунушталган ветеринардык дары-дармекке тиешелүү чечимди кабыл алат жана бул тууралуу ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө каттоо боюнча референттик органга кабарлайт. 
86. Каттоо боюнча референттик органдын тапшырмасы боюнча эксперттик мекеме каттоо боюнча референттик орган каттоого сунушталган ветеринардык дары-дармекке карата бардык мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын чечимдерин алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен бардык ыйгарым укуктуу органдардын өз мүчө мамлекеттеринин аймактарында мындай ветеринардык дары-дармекти каттоого макулдугу (макул эместиги) тууралуу чечимдери чагылдырылган эксперттик жыйынды тыянакты тариздейт жана аны көрсөтүлгөн мөөнөттүн алкагында каттоо боюнча референттик органга жөнөтөт.
87. Каттоо боюнча референттик орган эксперттик жыйынды жана жыйынтыктоочу тыянактын негизинде (ушул Эрежелердин 77, 78 жана 86-пункттарында каралган учурларда) аны эксперттик мекемеден алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен төмөнкүдөй чечимдерди кабыл алат:
а) курамына таасир этүүчү зат кирбеген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык эмес ветеринардык дары-дармектерди каттоо тууралуу (ыйгарым укуктуу органдары мындай ветеринардык дары-дармекти каттоого макулдук берген мүчө мамлекеттеринин аймактарында жүгүртүү мүмкүндүгү менен);
б) курамына таасир этүүчү зат кирген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык ветеринардык дары-дармектерди каттоо тууралуу (мындай ветеринардык дары-дармекти Бирликтин бажы аймагында жүгүртүү мүмкүндүгү менен);
в) ветеринардык дары-дармекти каттоодон баш тартуу. 
88. Каттоо боюнча референттик орган тарабынан каттоого сунушталган ветеринардык дары-дармектерге карата оң чечим кабыл алынганда каттоо боюнча референттик орган эксперттик жыйынды жана жыйынтыктоочу тыянакты (ушулЭрежелердин 77, 78 жана 86-пункттарында каралган учурларда) ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө өтүнүүчүгө жөнөтөт. Мында эксперттик тыянакта көрсөтүлгөн эксперттер тууралуу маалымдардын купуялуулугу камсыздалууга тийиш.
89. Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык 
дары-дармекке карата оң чечим кабыл алганда мындай чечим кабыл алынгандан тартып 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө кабыл алынган чечим тууралуу ыйгарым укуктуу органга жана (же) эксперттик мекемеге кабарлайт, ветеринардык дары-дармекке ушул Эрежелердин 32-пунктуна ылайык каттоо номерин ыйгаруу менен 5 жылга каттоону тариздейт, Комиссияга Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине киргизүү үчүн ветеринардык дары-дармек тууралуу зарыл маалымдарды сунуштайт жана өтүнүүчүгө төмөндөгүлөрдү берет:
а) ветеринардык дары-дармекке макулдашылган ченемдик документти;
б) орус тилинен ветеринардык дары каражаты анын аймагында жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) которулган ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча макулдашылган нускамасын; 
в) ошол ветеринардык дары-дармектин каттоо номерин көрсөтүү менен орус тилинен ветеринардык дары каражаты анын аймагында жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) которулган ветеринардык дары-дармектин алгачкы таңгагынын жана кошумча таңгактарынын макулдашылган макеттерин.
90. Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык 
дары-дармекти каттоодон баш тартуу тууралуу чечим кабыл алганда ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө мындай чечим кабыл алынган датадан тартып төмөнкү аракеттерди жүргүзөт:
а) өтүнүүчүгө жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик тыянакты жөнөтөт (каттоо боюнча референттик орган жыйынтыктоочу эксперттик терс тыянакты тариздеген учурда);
б) ыйгарым укуктуу органга жана (же) эксперттик мекемеге баш тартуунун себептерин көрсөтүү менен ушул ветеринардык 
дары-дармекке карата кабыл алган чечими тууралуу кабарлайт;
в) каттоонун шарттарына ылайык ветеринардык дары каражаты анын аймагында жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерге жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик тыянакка жетүү мүмкүндүгүн берет (каттоо боюнча референттик орган жыйынтыктоочу эксперттик терс тыянакты тариздеген учурда).
91. Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары-дармекти каттоодон баш тартуу үчүн негиз болуп төмөндөгүлөр эсептелет: 
а) ветеринардык дары каражатынын сапаты, коопсуздугу жана натыйжалуулугу алынган дайындар менен ырасталбагандыгы тууралуу чечим; 
б) өтүнүүчү тарабынан белгиленген мөөнөттө ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнүн, стандарттык үлгүлөрүнүн жана зарыл болгон учурларда анын сапатын көзөмөлдөөнүн кайталап өндүрүү методдору үчүн башка сарпталуучу материалдардын, эксперттик тыянакка ылайык каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына жооптун (анын ичинде ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун оңдолуп-түзөтүлгөн документтеринин) берилбеши; 
в) ал ветеринардык дары каражатынын сапатына, коопсуздугуна жана натыйжалуулугуна тескери таасир тийгизиши мүмкүн болгон ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтеринин, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорунун ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесундагы документтерге шайкеш келтирилбеши жана (же) орус тилинен анын аймагында жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине которулган ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамасынын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин текстинин долбоорунун (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) берилбеши;
г) ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда көрсөтүлгөн дайындардын так эместигинин аныкталышы;
д) мүчө мамлекеттин аймагында каттоого сунушталган ветеринардык дары-дармектин жүгүртүлүшүнө тыюу салынган программалардын же ооруларды алдын алуу жана (же) жок кылуу боюнча башка ветеринардык иш-чаралардын ишке ашырылышы (чечим каттоо боюнча референттик орган тарабынан өз мамлекетинин аймагына карата гана кабыл алынат);
е) Бирликтин бажы аймагында же кайсы бир мүчө мамлекеттин аймагында ветеринардык дары каражатынын курамына кирген затты жүгүртүүгө тыюу же чектөө (колдонууга чектөө) салынган болсо (чечим каттоо боюнча референттик орган тарабынан өз мамлекетинин аймагына карата гана кабыл алынат);
ж) фармацевттик инспекциянын терс натыйжалар менен аякташы жана анын негизинде тастыктаманын жоктугу;
з) өнүмдүүлүгү жогору жаныбарлар үчүн (анын ичинде жаныбарлардан келип чыккан аквакультура объекттерин) колдонуу максатына багытталган фармацевттик ветеринардык дары-дармекти каттоо жол-жобосу аяктап жаткан мезгилде Бирликтин укугуна кирген актыларда максималдуу жол берилген деңгээлдин маанисинин жоктугу (ушул Эрежелердин 195-пунктунун үчүнчү абзацында көрсөтүлгөн жол-жобону эске алуу менен). 
92. Ветеринардык дары-дармектерди каттоо жол-жобосуна катышкан ыйгарым укуктуу орган тарабынан ветеринардык дары-дармекти тиешелүү мүчө мамлекеттин аймагында жүгүртүүдөн баш тартуу үчүн негиз болуп төмөндөгүлөр эсептелет:
а) № 11 тиркеменин талаптарына ылайык сунушталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесундагы дайындардын анын сапатын, коопсуздугун жана натыйжалуулугун ырастабашы (дары-дармектерди каттоо жол-жоболорун жүргүзүүнүн алкагында ушул Эрежелердин 78-пунктунун экинчи абзацына ылайык башка ыйгарым укуктуу орган жана (же) эксперттик мекеме тарабынан экспертизадан өтүүгө жаткан, ветеринардык дары-дармектин документтеринин конкреттүү пункттарын (бөлүмдөрүн) көрсөтүү менен, бул чечим ошонун негизинде кабыл алынгандыгынын себептеринин деталдаштырылган негиздемесин тиркөө менен (ушул Эрежелердин 52-пунктуна ылайык тактоочу маселелер боюнча суроо-талапты түзүү мүмкүндүгүн эсепке алуу менен, бул документтерде кетирилген техникалык мүнөздөгү каталар тиешелүү мүчө мамлекеттин аймагында жүгүртүүдөн баш тартуу үчүн негиз болуп саналбайт). Эксперттик мекеме тарабынан ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда көрсөтүлгөн ветеринардык дары-дармектин сапатына, коопсуздугуна жана натыйжалуулугуна тиешелүү бөлүктөр боюнча берилген изилдөөлөрдүн (сыноолордун) протоколуна карата маселелер болгон учурда кызыкдар ыйгарым укуктуу органдардын ортосунда консультациялар өткөрүлөт;
б) мүчө мамлекеттин аймагында каттоого сунушталган ветеринардык дары-дармектин жүгүртүлүшүнө тыюу салынган программалардын же ооруларды алдын алуу жана (же) жок кылуу боюнча башка ветеринардык иш-чаралардын ишке ашырылышы;
в) Бирликтин бажы аймагында же кайсы бир мүчө мамлекеттин аймагында ветеринардык дары каражатынын курамына кирген затты жүгүртүүгө тыюунун же чектөөнүн (колдонууга чектөө) салынышы;
г) ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда көрсөтүлгөн так эмес дайындардын табылышы (дары-дармектерди каттоо 
жол-жоболорун жүргүзүүнүн алкагында ушул Эрежелердин 
78-пунктунун экинчи абзацына ылайык башка ыйгарым укуктуу орган жана (же) эксперттик мекеме тарабынан экспертизадан өтүүгө жаткан ветеринардык дары-дармектин документтеринин конкреттүү пункттарын (бөлүмдөрүн) көрсөтүү менен, ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда көрсөтүлгөн так эмес дайындардын табылгандыгынын фактыларынын деталдаштырылган негиздемесин тиркөө менен). 
93. Ветеринардык дары-дармектин каттоо жол-жоболорунун аяктоо датасы болуп Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине ветеринардык дары-дармек тууралуу маалымдарды киргизүү же каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык 
дары-дармекти каттоодон баш тартуу тууралуу чечим кабыл алынган дата эсептелет.

2. Ветеринардык дары-дармектерди каттоонун
жөнөкөйлөштүрүлгөн жол-жоболору

94. Кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектерге (дженериктерге) карата ветеринардык дары-дармектерди каттоонун жөнөкөйлөштүрүлгөн жол-жоболору колдонулушу мүмкүн.
Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүү тууралуу чечим кабыл алынган датадан тартып Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине ветеринардык дары-дармек тууралуу маалымдарды киргизген күнгө чейин ветеринардык дары каражатын каттоонун жөнөкөйлөштүрүлгөн жол-жоболорун жүргүзүүнүн мөөнөтү төмөндөгүлөрдү түзөт:
курамына таасир этүүчү зат кирбеген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык эмес ветеринардык дары-дармектер үчүн – 180 жумушчу күн (ушул Эрежелердин 
№ 9 тиркемесинин 9.3-блок-схемасы);
курамына таасир этүүчү зат кирген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык ветеринардык дары-дармектер үчүн – 95 жумушчу күн (ушул Эрежелердин 
№ 9 тиркемесинин 9.4-блок-схемасы).
95. Жөнөкөйлөштүрүлгөн жол-жоболор боюнча ветеринардык дары-дармектерди каттоо ушул бөлүмчөнүн жоболоруна ылайык төмөнкүдөй шартта жүргүзүлөт:
а) төмөнкү мөөнөттөрдө ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүү камсыздалса: 
курамына таасир этүүчү зат кирбеген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык эмес ветеринардык дары-дармектер үчүн – 45 жумушчу күн;
курамына таасир этүүчү зат кирген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык ветеринардык дары-дармектер үчүн – 35 жумушчу күн;
б) каттоого сунушталган кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин (дженериктин) биоэквиваленттүүлүгүн изилдөөнүн жыйынтыктары референттик ветеринардык дары-дармекке киргизилсе;
в) ушул Эрежелердин № 12 тиркемесинин талаптарына ылайык каттоого сунушталган кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык 
дары-дармектин (дженериктин) биоэквиваленттүүлүгүнө изилдөөлөр (сыноолор) жүргүзүлсө.
96. Ветеринардык дары-дармектерди каттоонун жөнөкөйлөштүрүлгөн жол-жоболору төмөндөгүлөргө карата колдонулбайт:
а) иммундук (иммунобиологиялык) ветеринардык 
дары-дармектерге;
б) биотехнологиялык ветеринардык дары-дармектерге;
в) генотерапевттик ветеринардык дары-дармектерге;
г) мурда катталган ветеринардык дары-дармектердин жаңы комбинацияларына;
д) мурда катталган, бирок башка дары формаларында жана (же) жаңы дозада өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектерге. 

3. Ветеринардык дары-дармектерди каттоону 
ырастоо тартиби

97. Ветеринардык дары-дармектерди каттоону ырастоо тартиби өтүнүүчү тарабынан демилгеленет.
98. Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары-дармектерге экспертиза жүргүзүү тууралуу чечим кабыл алынган датадан тартып Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине ветеринардык дары-дармек тууралуу маалымдар киргизилген күнгө чейинки ветеринардык дары-дармектерди каттоону ырастоо 
жол-жоболорунун мөөнөттөрү төмөндөгүлөрдү түзөт: 
а) курамына таасир этүүчү зат кирбеген же ушул Эрежелердин № 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык эмес ветеринардык дары-дармектер үчүн – 170 жумушчу күн (ушул Эрежелердин № 9 тиркемесинин 9.5-блок-схемасы);
б) курамына таасир этүүчү зат кирген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык ветеринардык дары-дармектер үчүн – 85 жумушчу күн (ушул Эрежелердин 
№ 9 тиркемесинин 9.6-блок-схемасы).
99. Өтүнүүчү ветеринардык дары-дармектерди каттоону ырастоо максатында ветеринардык дары-дармекти алгачкы каттоо датасында каттоо боюнча референттик орган болуп эсептелген ыйгарым укуктуу органга орус тилинде төмөндөгүлөрдү берет:
а) ушул Эрежелердин № 10 тиркемесинде каралган форма боюнча
 (10.2-форма) кагаз жүзүндөгү жана (же) электрондук түрдөгү ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоо тууралуу өтөнмө;
б) мүчө мамлекеттин мыйзамдары тарабынан орнотулган учурларда жана тартипте каттоо боюнча референттик органга ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүү үчүн жыйымдардын (алымдардын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтер;
в) анын факт жүзүндөгү жүгүртүүдө болгон мезгилин эсепке алуу менен ветеринардык дары-дармекти каттоо мезгили үчүн № 13 тиркемеге ылайык форма боюнча мезгилдүү отчет (кагаз жүзүндө жана (же) электрондук түрдө);
г) фармакокөзөмөлдүн алкагында өтүнүүчүнүн демилгеси боюнча сунушталуучу башка материалдар (кагаз жүзүндө жана (же) электрондук түрдө).
100. Ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоо тууралуу өтөнмө каттоонун 5 жылдык аракет мөөнөтү аяктаганга чейин 180 жумушчу күндөн эрте эмес, бирок бул каттоонун аракет мөөнөтү бүткөн датадан кечиктирилбестен берилүүгө тийиш.
101. Эгерде ветеринардык дары каражатынын укук ээси тарабынан каттоонун 5 жылдык аракет мөөнөтү бүткөнгө чейин каттоону ырастоо тууралуу өтөнмө берилбесе ал жараксыз деп табылат, ал эми анын каттоосунун аракет мөөнөтүнүн ичинде өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармекти бул ветеринардык дары-дармектин жарактуулук мөөнөтү бүткөнгө чейин жүгүртүүгө жол берилет.
102. Ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоо 
жол-жоболорун жүргүзүү мезгилинин ичинде аны Бирликтин бажы аймагында жүгүртүүгө жол берилет.
103. Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык 
дары-дармекти каттоону ырастоо тууралуу өтөнмөнү алганда ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер жана Комиссия менен андан ары маалыматтык өз ара аракеттенүү максатында өтүнмөгө ушул Эрежелердин 61-пунктуна ылайык схема боюнча уникалдуу номер ыйгарат.
104. Ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоо 
жол-жоболорун жүргүзүүнүн жүрүшүндө каттоо боюнча референттик органдын, ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин жана Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү ушул Эрежелердин № 5 тиркемесинде көрсөтүлгөн тартипке ылайык жүргүзүлөт.
105. Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык 
дары-дармекти каттоону ырастоо тууралуу өтөнмөнү алган датадан тартып 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен өтүнүүчү тарабынан сунушталган документтердин толуктугуна баалоо жүргүзөт жана фармакокөзөмөлдүн алкагында өтүнүүчүнүн демилгеси боюнча сунушталган мезгилдүү отчетту жана башка материалдарды экспертизага жөнөтөт. Өтүнүүчүгө каттоо боюнча референттик органдын эскертүүлөрү боюнча жетишпеген материалдарды берүү үчүн ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоону жүргүзүү мөөнөтүнө кирбеген 30 жумушчу күндөн ашпаган убакыт берилет.
106. Каттоо боюнча референттик орган өтүнүүчү каттоо боюнча референттик органдын эскертүүлөрү боюнча жетишпеген материалдарды бербеген жана (же) каттоо боюнча референттик органга ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүү үчүн жыйымдардын (алымдардын) төлөнгөндүгүн ырастабаган учурда ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоо тууралуу өтөнмөнү мүчө мамлекеттин мыйзамдары тарабынан орнотулган учурларда жана тартипте четке кагат жана фармакокөзөмөлдүн алкагында өтүнүүчүнүн демилгеси боюнча сунушталган мезгилдүү отчетту жана башка материалдарды кагаз жүзүндө өтүнүүчүгө кайтарат.
107. Ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоо 
жол-жоболорун жүргүзүүнүн башталыш датасы болуп каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүү тууралуу чечим кабыл алынган күн эсептелет.
Каттоо боюнча референттик орган ушул Эрежелердин 
41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө:
ушул Эрежелердин 103-пунктуна ылайык ветеринардык 
дары-дармекти каттоону ырастоо тууралуу өтүнмөгө ыйгарылган уникалдуу номерди көрсөтүү менен өтүнүүчүгө, ыйгарым укуктуу органга жана (же) эксперттик мекемеге кабарлайт;
фармакокөзөмөлдүн алкагында өтүнүүчүнүн демилгеси боюнча сунушталган мезгилдүү отчетту жана башка материалдарды ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүү үчүн эксперттик мекемеге жөнөтөт.
108. Эксперттик мекеме тарабынан ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоо максатында ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүүнүн мөөнөтү төмөндөгүлөрдү түзөт:
курамына таасир этүүчү зат кирбеген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык эмес ветеринардык дары-дармектер үчүн – 40 жумушчу күндөн ашык эмес;
курамына таасир этүүчү зат кирген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык ветеринардык дары-дармектер үчүн – 30 жумушчу күндөн ашык эмес.
Ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүүнүн жыйынтыгы боюнча алдын ала эксперттик тыянак, ошондой эле ушул Эрежелердин 52 – 55-пункттарына ылайык өтүнүүчүнүн дарегине ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун курамына кирген, түшүндүрүү же тактоо үчүн керектүү документтер, жетишпеген (кошумча) маалыматтар жана ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда көрсөтүлгөн дайындар, фармакокөзөмөлдүн алкагында өтүнүүчүнүн демилгеси боюнча сунушталган мезгилдүү отчет жана башка материалдар тууралуу суроо-талап (зарыл болгон учурда) жиберилет. Алдын ала эксперттик тыянак жана өтүнүүчүнүн дарегине суроо-талап, ал эми суроо-талап жок болгон учурда – жыйынтыктоочу эксперттик тыянак көрсөтүлгөн мөөнөттүн алкагында каттоо боюнча референттик органга жөнөтүлөт. 
109. Ветеринардык дары каражатын каттоону ырастоо каттоо боюнча референттик органдын тапшырмасы боюнча эксперттик мекеме тарабынан жүргүзүлүүчү күтүлгөн пайданын ветеринардык дары-дармекти колдонууда мүмкүн болуучу тобокелдигине карата катышын кайра баалоонун негизинде жүргүзүлөт.
110. Каттоо боюнча референттик орган жыйынтыктоочу эксперттик терс тыянак таризделген учурда мындай тыянакты алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 129-пунктуна ылайык ветеринардык дары каражатын каттоону ырастоодон баш тартуу тууралуу чечим кабыл алат жана ушул Эрежелердин 128-пунктуна ылайык аракеттерди жүргүзөт. Ветеринардык дары каражатын каттоону ырастоо жол-жобосу токтотулат.
111. Курамына таасир этүүчү зат кирбеген же ушул Эрежелердин № 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык эмес ветеринардык дары-дармектерди каттоону ырастоо жол-жобосунун жүрүшүндө алдын ала эксперттик тыянак таризделген учурда каттоо боюнча референттик орган өтүнүүчүгө ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө суроо-талап жөнөтөт, ал эми жыйынтыктоочу эксперттик оң тыянак таризделген учурда – ушул Эрежелердин 41-пунктуна жана 118 – 120-пункттарына ылайык аракеттерди (зарыл болсо) жүргүзөт.
Курамына таасир этүүчү зат кирген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык эмес ветеринардык дары-дармектерди каттоону ырастоо жол-жобосунун жүрүшүндө ушул Эрежелердин 112 – 116 жана 121 – 124-пункттарынын жоболору колдонулбайт.
112. Алдын ала жана жыйынтыктоочу эксперттик оң тыянак тариздеген учурда каттоо боюнча референттик орган каттоонун шарттарына ылайык ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүлө турган мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына төлөмдөрдү ырастоочу документтерди, ветеринардык дары-дармектерди каттоону ырастоо жол-жобосун жүргүзүүнүн алкагында ыйгарым укуктуу органга мүчө мамлекеттин мыйзамдарында көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө жыйымдардын (алымдардын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди сунуштоонун зарылдыгы тууралуу кабарлайт.
Ветеринардык дары-дармектерди каттоону ырастоо жол-жобосун жүргүзүүнүн алкагында башка ыйгарым укуктуу орган жана (же) эксперттик мекеме тарабынан экспертизадан өтүүгө жаткан ветеринардык дары-дармектин документтерине төмөндөгүлөр кирет:
мезгилдүү отчет (өтүнүүчү тарабынан жол-жобо башталганга чейин сунушталат);
фармакокөзөмөлдүн алкагында өтүнүүчүнүн демилгеси боюнча сунушталуучу материалдар (өтүнүүчү тарабынан жол-жобо башталганга чейин сунушталат);
алдын ала же жыйынтыктоочу эксперттик тыянак (каттоо боюнча референттик орган тарабынан жол-жобонун жүрүшүндө сунушталат);
каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабы (каттоо боюнча референттик орган тарабынан жол-жобонун жүрүшүндө сунушталат) (бар болсо).
113. Өтүнүүчүгө ветеринардык дары-дармектерди каттоону ырастоо жол-жобосун жүргүзүүнүн алкагында ыйгарым укуктуу органга мүчө мамлекеттин мыйзамдарында көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө жыйымдарды (алымдарды) төлөө мүмкүндүгүн берүү максатында ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүлө турган мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына төлөмдөрдү төлөө үчүн ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоо жол-жобосу 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөткө токтотулуп турат.
114. Ветеринардык дары-дармектерди каттоону ырастоо 
жол-жобосун жүргүзүүнүн алкагында ветеринардык дары-дармектин документтеринин экспертизасы үчүн ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүлө турган мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына мүчө мамлекеттин мыйзамдарында көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн өлчөмдө жыйымдардын (алымдардын) төлөнгөндүгү ырасталбаган учурда (өтүнүүчү мүчө мамлекеттин мыйзамдарында көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн өлчөмдө жыйымдардын (алымдардын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди бербесе) каттоо боюнча референттик орган ушул Эрежелердин 113-пунктунда көрсөтүлгөн мөөнөт аяктаган күндөн тартып:
а) ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоо жол-жобосун калыбына келтирет;
б) өтүнүүчүгө ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө (алдын ала эксперттик тыянакты тариздөөдө) суроо-талап (бар болсо) жөнөтөт;
в) ушул Эрежелердин 118 – 120-пункттарына жана 125-пунктуна ылайык аракеттерди жүргүзөт (зарыл болсо).
115. Ветеринардык дары-дармектерди каттоону ырастоо 
жол-жобосун жүргүзүүнүн алкагында ветеринардык дары-дармектин документтеринин экспертизасы үчүн ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүлө турган мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына мүчө мамлекеттин мыйзамдарында көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн өлчөмдө жыйымдардын (алымдардын) төлөнгөндүгү ырасталган учурда (өтүнүүчү мүчө мамлекеттин мыйзамдарында көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн өлчөмдө жыйымдардын (алымдардын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди берсе) каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоо жол-жобосун калыбына келтирген датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык дары-дармектерди каттоону ырастоо жол-жобосун жүргүзүүгө катышкан ыйгарым укуктуу органга жана (же) эксперттик мекемеге фармакокөзөмөлдүн алкагында өтүнүүчүнүн демилгеси боюнча сунушталган мезгилдүү отчетко жана башка материалдарга, алдын ала жана жыйынтыктоочу эксперттик тыянакка жана каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына (бар болсо) жетүү мүмкүндүгүн берет.
[bookmark: _Hlk99433004]116. Ветеринардык дары-дармектерди каттоону ырастоо 
жол-жобосун жүргүзүүгө катышкан эксперттик мекеме фармакокөзөмөлдүн алкагында өтүнүүчүнүн демилгеси боюнча сунушталган мезгилдүү отчетко жана башка материалдарга, алдын ала жана жыйынтыктоочу эксперттик тыянакка жана каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына (бар болсо) жана зарыл учурда каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына кошумчалоолорго (бар болсо) талдоо жүргүзөт, ушул Эрежелердин 
52 – 55-пункттарына ылайык өтүнүүчүнүн жана (же) каттоо боюнча референттик органдын дарегине ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун курамына кирген, түшүндүрүү же тактоо үчүн керектүү документтерди, жетишпеген (кошумча) маалыматтарды жана ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда көрсөтүлгөн дайындарды жана каттоо боюнча референттик орган тарабынан мындай материалдарга жетүү мүмкүндүгү берилген датадан тартып 25 күндөн кечиктирбестен фармакокөзөмөлдүн алкагында өтүнүүчүнүн демилгеси боюнча сунушталган мезгилдүү отчеттогу жана башка материалдардагы дайындарды берүү тууралуу (зарыл болсо) суроо-талап жөнөтөт. Мындай талдоонун жыйынтыктары көрсөтүлгөн мөөнөттө эксперттик мекеме тарабынан тиешелүү ыйгарым укуктуу органга жөнөтүлөт.
Өтүнүүчүгө жана каттоо боюнча референттик органга эксперттик мекеме тарабынан каттоо боюнча референттик органдын 
суроо-талабына (бар болсо) кошумча түзүлгөн суроо-талабын эксперттик мекемеден алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ыйгарым укуктуу орган суроо-талапты каттоо боюнча референттик органга жөнөтөт, ал өз учурунда, ыйгарым укуктуу органдан суроо-талаптарды алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен башка ыйгарым укуктуу органдардын өз суроо-талаптарына келип түшкөн бардык суроо-талаптарды (каттоо боюнча референттик органга тактоочу маселелер боюнча 
суроо-талаптардан тышкары) бириктирет, бириктирилген 
суроо-талапты түзөт (тиешелүү суроо-талаптар бар болсо) жана ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө аны өтүнүүчүгө жиберет.
117. Каттоо боюнча референттик орган тарабынан өтүнүүчүгө суроо-талап (анын ичинде бириктирилген суроо-талап) жиберилген датадан тартып ветеринардык дары-дармектерди каттоону ырастоо жол-жобосу ушул Эрежелердин 52 – 55-пункттарына ылайык 60 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөткө токтотулуп турат жана ветеринардык дары-дармектерди каттоону аяктоо үчүн каттоо боюнча референттик органга ушул Эрежелердин 
115-пунктунда көрсөтүлгөн суроо-талапка (анын ичинде бириктирилген суроо-талапка) өтүнүүчүнүн жообу келип түшкөн күндөн тартып кайра калыбына келтирилет, ал 4 жумушчу күндөн кечиктирилбестен каттоо боюнча референттик орган тарабынан эксперттик мекемеге жиберилет. Эксперттик мекеме суроо-талапка (анын ичинде бириктирилген 
суроо-талапка) өтүнүүчүнүн жообу келип түшкөн датадан тартып 
15 жумушчу күндөн кечиктирбестен аларды талдайт, жыйынтыктоочу эксперттик тыянакты даярдайт жана көрсөтүлгөн мөөнөттүн алкагында бул тыянакты каттоо боюнча референттик органга жөнөтөт.
118. Ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамага жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетине өзгөртүү киргизүү керек болгон учурда фармакокөзөмөлдүн дайындарынын негизинде эксперттик мекеме каттоо боюнча референттик органга жыйынтыктоочу эксперттик тыянак менен кошо аларды аягына чейин иштеп чыгуу боюнча сунуштамасын (ушул Эрежелердин 133-пунктунда аныкталган учурлардан тышкары) берет.
Каттоо боюнча референттик орган аталган сунуштаманы ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө өтүнүүчүгө жиберет.
Өтүнүүчү тарабынан ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманы жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетин каттоо боюнча референттик органдын эскертүүлөрүнө, каттоонун шарттарына ылайык алардын орус тилинен ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүлө турган мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) которулган котормосун жана каттоо боюнча референттик орган менен аларды макулдашуу каттоо боюнча референттик орган менен аталган долбоорлорду макулдашуу датасын кошо эсептегенде өтүнүүчү референттик органдан сунуштамаларды алган датадан тартып 20 жумушчу күндүн ичинде жүргүзүлөт.
119. Каттоо боюнча референттик орган тарабынан өтүнүүчүгө ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамасынын долбоорун жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорун каттоо боюнча референттик органдын эскертүүлөрүнө ылайык келтирүү боюнча сунуштамалары жиберилген датадан тартып ветеринардык дары-дармекти каттоо боюнча жол-жоболор токтотула турат жана өтүнүүчү бул долбоорлорду каттоо боюнча референттик орган менен макулдашкан күндөн тартып калыбына келтирилет. 
120. Өтүнүүчү тарабынан 20 жумушчу күндүн ичинде ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоору жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоору каттоо боюнча референттик органдын эскертүүлөрүнө толук эмес өлчөмдө (катталган ветеринардык дары-дармектин сапатына, коопсуздугуна жана (же) натыйжалуулугуна тиешелүү бөлүктөр боюнча) ылайык келтирилсе жана (же) алардын орус тилинен ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүлө турган мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) которулган котормосу берилбесе, каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн мөөнөт аяктаган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 129-пунктуна ылайык ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоодон баш тартуу тууралуу чечим кабыл алат жана ушул Эрежелердин 128-пунктуна ылайык аракеттерди жүргүзөт. Ветеринардык дары каражатын каттоону ырастоо жол-жобосу токтотулат.
121. Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык 
дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык 
дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлору макулдашылган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ыйгарым укуктуу органга жана (же) эксперттик мекемеге ушул Эрежелердин 
116-пунктунда көрсөтүлгөн өзүнүн тактоочу маселелерине берген өтүнүүчүнүн жообуна, жыйынтыктоочу эксперттик тыянакка жана ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин макулдашылган долбоорлоруна жетүү мүмкүндүгүн берет.
122. Өтүнүүчүнүн жообуна жана (же) каттоо боюнча референттик органдын жообуна, жыйынтыктоочу эксперттик тыянакка жана ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин макулдашылган долбоорлоруна жасалган талдоолордун негизинде эксперттик мекеме аталган материалдарга жетүү мүмкүндүгү берилген датадан тартып 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен тиешелүү ыйгарым укуктуу органга ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоо мүмкүн экендиги (же мүмкүн эместиги) тууралуу маалымдайт.
123. Ыйгарым укуктуу орган, өз кезегинде, мындай маалыматты алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин
 130-пунктуна ылайык каттоого сунушталган ветеринардык дары-дармекке тиешелүү чечимди кабыл алат жана бул тууралуу ушул Эрежелердин 
41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө каттоо боюнча референттик органга кабарлайт.
124. Каттоо боюнча референттик органдын тапшырмасы боюнча эксперттик мекеме каттоого сунушталган ветеринардык дары-дармекке карата бардык мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын чечимдерин алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен бардык ыйгарым укуктуу органдардын өз мүчө мамлекеттеринин аймактарында мындай ветеринардык дары-дармекти каттоого макулдугу (макул эместиги) тууралуу чечимдери чагылдырылган эксперттик жыйынды тыянакты тариздейт жана аны көрсөтүлгөн мөөнөттүн алкагында каттоо боюнча референттик органга жөнөтөт.
125. Каттоо боюнча референттик орган жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик тыянактын негизинде (Эрежелердин 111, 112 жана 
124-пункттарында көрсөтүлгөн учурларда) аны эксперттик мекемеден алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен төмөдөгүдөй чечим кабыл алат:
а) курамына таасир этүүчү зат кирбеген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык эмес ветеринардык дары-дармектерди каттоо тууралуу (ыйгарым укуктуу органдары мындай ветеринардык дары-дармекти каттоого макулдук берген мүчө мамлекеттердин аймактарында жүгүртүү мүмкүндүгү менен);
б) курамына таасир этүүчү зат кирген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык ветеринардык дары-дармектерди каттоо тууралуу (мындай ветеринардык 
дары-дармекти Бирликтин бажы аймагында жүгүртүү мүмкүндүгү менен);
в) ветеринардык дары-дармекти каттоодон баш тартуу. 
126. Каттоо боюнча референттик орган тарабынан каттоого сунушталган ветеринардык дары-дармекке карата оң чечим кабыл алынганда каттоо боюнча референттик орган эксперттик жыйынды жана жыйынтыктоочу тыянакты ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө (ушул Эрежелердин 111, 112 жана 
124-пункттарында каралган учурларда) өтүнүүчүгө жөнөтөт. Мында эксперттик тыянакта көрсөтүлгөн эксперттер тууралуу маалымдардын купуялуулугу камсыздалууга тийиш.
127. Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык 
дары-дармекке карата оң чечим кабыл алганда мындай чечим кабыл алынгандан тартып 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө кабыл алынган чечим тууралуу ыйгарым укуктуу органга жана (же) эксперттик мекемеге кабарлайт, ветеринардык дары-дармекке мурда ыйгарылган каттоо номерин сактоо менен мөөнөтсүз каттоону тариздейт, Комиссияга Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине киргизүү үчүн ветеринардык дары-дармек тууралуу зарыл маалымдарды сунуштайт жана өтүнүүчүгө төмөндөгүлөрдү берет:
а) орус тилиндеги жана ветеринардык дары каражаты анын аймагында жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча макулдашылган нускамасын;
б) ошол ветеринардык дары-дармектин каттоо номерин көрсөтүү менен, орус тилиндеги жана ветеринардык дары каражаты анын аймагында жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) ветеринардык дары-дармектин алгачкы таңгагынын жана кошумча таңгактарынын макулдашылган макетин.
128. Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык 
дары-дармекти каттоону ырастоодон баш тартуу тууралуу чечим кабыл алганда ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө мындай чечим кабыл алынган датадан тартып төмөнкү аракеттерди жүргүзөт:
а) өтүнүүчүгө жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик тыянакты жөнөтөт (каттоо боюнча референттик орган жыйынтыктоочу эксперттик терс тыянакты тариздеген учурда); 
б) каттоонун шарттарына ылайык ветеринардык дары каражатын анын аймагында жүгүртүлө турган мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органдарын жана (же) эксперттик мекемелерин баш тартуунун себептерин көрсөтүү менен кабыл алган чечими тууралуу кабарлайт;
в) каттоонун шарттарына ылайык ветеринардык дары каражатын анын аймагында жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерге жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик тыянакка жетүү мүмкүндүгүн берет (каттоо боюнча референттик орган жыйынтыктоочу эксперттик терс тыянакты тариздеген учурда).
129. Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоодон баш тартуу үчүн негиз болуп төмөндөгүлөр саналат:
а) сунушталган мезгилдүү отчетто так эмес дайындардын табылышы; 
б) ветеринардык дары каражатынын укук ээси тарабынан фармакокөзөмөл боюнча милдеттенмелердин аткарылбашы;
в) өтүнүүчү тарабынан ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун курамына кирген, түшүндүрүү же тактоо үчүн керектүү документтерди, жетишпеген (кошумча) маалыматтарды жана ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда көрсөтүлгөн дайындарды (зарыл болсо) берүү тууралуу суроо-талапка ушул Эрежелерде көрсөтүлгөн мөөнөттө жооптун берилбеши;
г) өтүнүүчү тарабынан ушул Эрежелерде көрсөтүлгөн мөөнөттө ал ветеринардык дары каражатынын сапатына, коопсуздугуна жана натыйжалуулугуна тескери таасир тийгизиши мүмкүн болгон ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорунун каттоо боюнча референттик органдын жана (же) башка ыйгарым укуктуу органдын эскертүүлөрү менен шайкеш келтирилбеши жана (же) орус тилинен анын аймагында жүгүртүлө турган мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине которулган ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамасынын долбоорунун жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин текстинин долбоорунун (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) берилбеши;
д) күтүлгөн пайдадан ветеринардык дары-дармекти колдонуу тобокелдигинин ашып кетиши;
е) аны каттоо мезгилинде фармакокөзөмөлдүн дайындарынын негизинде бардык мүчө мамлекеттерде ветеринардык дары-дармектин 
3 жана андан көп жыл бою жүгүртүүдө болбошу (жаныбарлардын өтө кооптуу ооруларына каршы, анын ичинде тизмеги мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык ыйгарым укуктуу орган тарабынан бекитилүүчү зооноздорго каршы иммундук (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармектерден тышкары);
ж) мүчө мамлекеттин аймагында бул ветеринардык 
дары-дармектин жүгүртүлүшүнө тыюу салынган программалардын же ооруларды алдын алуу жана (же) жок кылуу боюнча башка ветеринардык иш-чаралардын ишке ашырылышы (чечим каттоо боюнча референттик орган тарабынан өз мамлекетинин аймагына карата гана кабыл алынат);
з) Бирликтин бажы аймагында же кайсы бир мүчө мамлекеттин аймагында ветеринардык дары каражатынын курамына кирген затты жүгүртүүгө тыюунун же чектөөнүн (колдонууга чектөө) салынышы (чечим каттоо боюнча референттик орган тарабынан өз мамлекетинин аймагына карата гана кабыл алынат).
130. Ыйгарым укуктуу орган тарабынан кайсы бир мүчө мамлекеттин аймагында жүгүртүүгө ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоодон баш тартуу үчүн негиз болуп төмөндөгүлөр саналат:
а) күтүлгөн пайдадан ветеринардык дары-дармекти колдонуу тобокелдигинин ашып кетиши (дары-дармектерди каттоо 
жол-жоболорун жүргүзүүнүн алкагында ушул Эрежелердин 
112-пунктунун экинчи абзацына ылайык башка ыйгарым укуктуу орган жана (же) эксперттик мекеме тарабынан экспертизадан өтүүгө жаткан, ветеринардык дары-дармектин документтеринин конкреттүү пункттарын (бөлүмдөрүн) көрсөтүү менен, бул чечим ошонун негизинде кабыл алынгандыгынын себептеринин деталдаштырылган негиздемесин тиркөө менен (ушул Эрежелердин 52-пунктунун экинчи абзацына ылайык тактоочу маселелер боюнча суроо-талапты түзүү мүмкүндүгүн эсепке алуу менен, бул документтерде кетирилген техникалык мүнөздөгү каталар тиешелүү мүчө мамлекеттин аймагында жүгүртүүдөн баш тартуу үчүн негиз болуп саналбайт). Эксперттик мекеме тарабынан ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда көрсөтүлгөн ветеринардык дары-дармектин сапатына, коопсуздугуна жана натыйжалуулугуна тиешелүү бөлүктөр боюнча берилген изилдөөлөрдүн (сыноолордун) протоколуна карата маселелер болгон учурда кызыкдар ыйгарым укуктуу органдардын ортосунда консультациялар өткөрүлөт;
б) ветеринардык дары каражатынын укук ээси тарабынан фармакокөзөмөл боюнча милдеттенмелердин аткарылбашы 
(дары-дармектерди каттоо жол-жоболорун жүргүзүүнүн алкагында ушул Эрежелердин 112-пунктунун экинчи абзацына ылайык башка ыйгарым укуктуу орган жана (же) эксперттик мекеме тарабынан экспертизадан өтүүгө жаткан ветеринардык дары-дармектин документтеринин конкреттүү пункттарын (бөлүмдөрүн) көрсөтүү менен);
в) мүчө мамлекеттин аймагында ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоо үчүн сунушталган ветеринардык дары-дармектин жүгүртүлүшүнө тыюу салынган программалардын же ооруларды алдын алуу жана (же) жок кылуу боюнча башка ветеринардык иш-чаралардын ишке ашырылышы;
г) Бирликтин бажы аймагында же кайсы бир мүчө мамлекеттин аймагында ветеринардык дары каражатынын курамына кирген затты жүгүртүүгө тыюунун же чектөөнүн (колдонууга чектөө) салынышы;
д) сунушталган мезгилдүү отчетто дайындардын так эместигинин табылышы (дары-дармектерди каттоо жол-жоболорун жүргүзүүнүн алкагында ушул Эрежелердин 112-пунктунун экинчи абзацына ылайык башка ыйгарым укуктуу орган жана (же) эксперттик мекеме тарабынан экспертизадан өтүүгө жаткан ветеринардык дары-дармектин документтеринин конкреттүү пункттарын (бөлүмдөрүн) көрсөтүү менен, сунушталган мезгилдүү отчеттогу дайындардын так эместигинин табылышынын фактыларынын деталдаштырылган негиздемесин тиркөө менен).
131. Ветеринардык дары-дармектин каттоо жол-жоболорунун аяктоо датасы болуп Бирликтин ветеринардык дары каражаттарынын реестрине ветеринардык дары-дармек тууралуу маалымдарды киргизүү же каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары-дармекти каттоодон баш тартуу тууралуу чечим кабыл алынган дата эсептелет.
Бул ветеринардык дары-дармекти колдонууда күтүлгөн пайдадан анын мүмкүн болуучу тобокелдигинин ашып кетүү себеби боюнча ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоодон баш тартылган учурда мындай дары-дармек Бирликтин бажы аймагында жүгүртүүдөн алып салууга жатат, эгерде бул ветеринардык дары-дармекти колдонууда күтүлгөн пайдадан мүмкүн болуучу тобокелдиги ашып кетпесе – ветеринардык дары-дармекти жүгүртүү анын жарактуулук мөөнөтү бүткөнгө чейин жүргүзүлөт.
132. Фармакокөзөмөлдүн дайындарынын негизинде, ошондой эле ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоо мезгилинде анын 
3 жана андан көп жыл бою жүгүртүүдө болбоо себеби боюнча 
дары-дармекти каттоону ырастоодон баш тартылган учурда ветеринардык дары-дармектин экспертизасынын жыйынтыгы боюнча каттоо боюнча референттик орган тарабынан мурда орнотулган каттоону көрсөтүлгөн каттоо мөөнөтү аяктагандан кийин ветеринардык дары-дармекти каттоону андан ары ырастоо зарылдыгы менен дагы 5 жылга узартуу тууралуу чечим кабыл алынышы мүмкүн (көрсөтүлгөн жол-жобо бир эле жолу колдонулат).
133. Эгер ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоо процессинде каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары-дармектин ченемдик документине жана ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамага ветеринардык дары-дармектин сапатына, коопсуздугуна жана натыйжалуулугуна таасир тийгизүүчү өзгөртүү киргизүү зарылдыгы табылса, анда каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоо боюнча оң чечим кабыл алынгандан кийин ветеринардык дары-дармектин укук ээси каттоо боюнча референттик органга ветеринардык дары-дармектин ченемдик документине жана ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамага өзгөртүү киргизүү зарылдыгы тууралуу суроо-талапты жиберген датадан 100 жумушчу күндөн кечиктирбестен каттоо досьесуна тиешелүү өзгөртүү киргизүү жол-жобосун демилгелөөгө тийиш.
Өтүнүүчү жаңы мөөнөттү көрсөтүү менен каттоо досьесуна тиешелүү өзгөртүү киргизүү жол-жобосун демилгелөө мөөнөтүн узартуу үчүн негиздемени берүүгө укуктуу. Мындай учурда жол-жобо өтүнүүчү тарабынан негизделген мөөнөткө токтотула турат жана өтүнүүчү тарабынан тиешелүү документтер берилген датадан тартып кайра калыбына келтирилет.
Дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүү үчүн документтер негизделген мөөнөттө өтүнүүчү тарабынан берилбеген учурда каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармекти каттоону жокко чыгаруу тууралуу чечим кабыл алат.

4. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна 
өзгөртүү киргизүүнүн жалпы тартиби

134. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун аракет мөөнөтүнүн ичинде ветеринардык дары-дармектин укук ээси катталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна жалпы кабыл алынган актуалдуу илимий методдорго ветеринардык дары каражатын өндүрүүнүн жана сапатын көзөмөлдөөнүн шайкештигин камсыздоо үчүн керектилиши, ошондой эле мындай өзгөртүүлөрдү киргизүүнүн зарылдыгы жана алардын катталган ветеринардык дары-дармектин сапатына, коопсуздугуна жана натыйжалуулугуна тийгизген таасири тууралуу кеңири маалымат алууга мүмкүн болгон өзгөртүүлөрдү киргизүүгө милдеттүү.
135. Ветеринардык дары-дармектин укук ээси ветеринардык 
дары-дармекти каттоонун алгачкы күнү каттоо боюнча референттик орган болуп саналган ыйгарым укуктуу органга мындай маалымдарды алган датадан тартын 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун курамына кирген документтерге өзгөртүү киргизүүнү талап кылышы мүмкүн болгон бардык маалымдар тууралуу (анын ичинде фармакокөзөмөлдүн алкагында ветеринардык дары каражатын өндүрүү тууралуу маалымдар, кайсы бир ыйгарым укуктуу орган тарабынан ветеринардык дары каражатын колдонууга коюлган тыюу салуу тууралуу маалымдар, күтүлгөн пайданын ветеринардык дары-дармекти колдонууда мүмкүн болуучу тобокелдигине карата жагымдуу мамилесине тескери таасир тийгизе турган башка маалымдар тууралуу) кабарлоого милдеттүү.
Өзгөртүү киргизүү жол-жобосу өтүнүүчү тарабынан демилгеленет.
136. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна киргизилүүчү өзгөртүүлөр ветеринардык дары-дармекти колдонууда мүмкүн болуучу тобокелдигинин күтүлгөн пайдага карата жагымдуу мамилесине тескери таасир тийгизбеши керек.
137. Ветеринардык дары-дармекти колдонууда мүмкүн болуучу тобокелдигинин күтүлгөн пайдага карата жагымдуу мамилесин баалоону көзөмөлдөөнү камсыздоо үчүн ыйгарым укуктуу орган (анын ичинде эксперттик мекеменин суроо-талабы боюнча) ветеринардык дары-дармектин укук ээсине күтүлгөн пайданын ветеринардык 
дары-дармекти колдонууда мүмкүн болуучу тобокелдигине карата жагымдуу мамилеси жагымдуу бойдон калаарын ырастоочу дайындарды берүү тууралуу суроо-талап жөнөтөт. Ветеринардык дары-дармектин укук ээси ыйгарым укуктуу орган жана (же) эксперттик мекеме тарабынан көрсөтүлгөн зарыл мамтериалдарды максималдуу кыска мөөнөттө, бирок тиешелүү суроо-талапты алган датадан тартып 20 жумушчу күндөн кечиктирбестен берүүгө тийиш.
138. Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүү тууралуу чечим кабыл алынган күндөн тартып Бирликтин ветеринардык дары каражаттарынын реестрине ветеринардык дары-дармек тууралуу маалымдарды киргизген датага чейин өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосун жүргүзүү мөөнөтү төмөндөгүлөрдү түзөт: 
а) курамына таасир этүүчү зат кирбеген же ушул Эрежелердин
 № 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык эмес ветеринардык дары-дармектер (ушул Эрежелердин № 9 тиркемесинин 9.7, 9.9 жана 9.11-блок-схемасы) үчүн:
225 жумушчу күн (ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна жана ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнө экспертиза жүргүзүү менен);
165 жумушчу күн (ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна жана ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнө экспертиза жүргүзүү менен);
66 жумушчу күн (ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна жана ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнө экспертиза жүргүзбөстөн);
б) курамына таасир этүүчү зат кирген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык ветеринардык дары-дармектер (ушул Эрежелердин № 9 тиркемесинин 
9.8, 9.10 жана 9.11-блок-схемасы) үчүн:
140 жумушчу күн (ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна жана ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнө экспертиза жүргүзүү менен);
90 жумушчу күн (ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна жана ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнө экспертиза жүргүзүү менен);
66 жумушчу күн (ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна жана ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнө экспертиза жүргүзбөстөн).
139. Өтүнүүчү ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүү максатында ага жаңы маалымдар тууралуу кабарлаган датадан тартып 20 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык дары-дармекти каттоонун алгачкы күнү каттоо боюнча референттик орган болуп саналган ыйгарым укуктуу органга орус тилинде төмөнкүлөрдү берет:
ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүү тууралуу өтүнмөнү (ушул Эрежелердин № 10 тиркемесинде көрсөтүлгөн форма боюнча (10.3-форма) кагаз жүзүндө жана (же) электрондук түрдө);
документтердин тизмегине ылайык документтерди (кагаз жүзүндө жана (же) электрондук түрдө);
мүчө мамлекеттин мыйзамдарында көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн өлчөмдө ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүү үчүн каттоо боюнча референттик органга жыйымдардын (алымдардын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди.
Каттоо боюнча референттик органдын чечими боюнча ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрү документтердин тизмегине ылайык эксперттик мекемеге сунушталат.
140. Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык 
дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүү тууралуу өтөнмөнү алганда ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер жана Комиссия менен маалыматтык өз ара аракеттенүүнү камсыздоо максатында ушул Эрежелердин 61-пунктуна ылайык схема боюнча өтүнмөгө уникалдуу номер ыйгарат.
141. Өзгөртүү киргизүү жол-жоболорунун жүрүшүндө каттоо боюнча референттик орган менен ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин жана Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү ушул Эрежелердин № 5 тиркемесинде каралган тартипке ылайык жүргүзүлөт.
142. Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык 
дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү тууралуу өтөнмө берилген датадан тартып 10 жумушчу күндүн ичинде мындай документтерди экспертизага жибергенге чейин өтүнүүчү тарабынан документтердин тизмегине ылайык сунушталган документтердин толуктугуна баалоо жүргүзөт. 
Өтүнүүчүгө каттоо боюнча референттик органдын эскертүүлөрү боюнча жетишпеген материалдарды берүү үчүн өзгөртүү киргизүү 
жол-жоболорунун мөөнөтүнө кирбеген 30 жумушчу күндөн ашпаган убакыт берилет.
143. Өтүнүүчү тарабынан каттоо боюнча референттик органдын эскертүүлөрү боюнча жетишпеген материалдар жана (же) мүчө мамлекеттин мыйзамдарында көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн өлчөмдө ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүү үчүн каттоо боюнча референттик органга жыйымдардын (алымдардын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтер берилбеген учурда каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүү тууралуу өтүнмөнү алуудан (каттоодон) баш тартат жана ал тарабынан сунушталган кагаз жүзүндөгү документтерди өтүнүүчүгө кайтарат.
144. Каттоо боюнча референттик органдын ветеринардык 
дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүүдөн баш тартышы үчүн негиз болуп төмөндөгүлөр эсептелет:
а) ветеринардык дары-дармектин сапатынын, коопсуздугунун жана натыйжалуулугунун төмөндөп кетүү ыктымалдыгы тууралуу чечим (ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өтүнүүчү тарабынан сунушталган өзгөртүүлөр киргизилген учурда);
б) өтүнүүчү тарабынан документтердин толук эмес берилиши же өтүнүүчү тарабынан жетишпеген документтердин ушул Эрежелерде орнотулган мөөнөттө берилбеши же болбосо өтүнүүчү тарабынан сунушталган документтерде ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүүнүн зарылдыгын ырастоочу маалымдардын жоктугу;
в) сунушталган маалымдардан так эместиктердин табылышы;
г) өтүнүүчү тарабынан сунушталган документтер боюнча түшүндүрүү же тактоо үчүн керектүү жетишпеген кошумча маалыматтарды берүү тууралуу суроо-талапка ушул Эрежелерде көрсөтүлгөн мөөнөттө жооптун берилбеши;
д) өтүнүүчү тарабынан ушул Эрежелерде көрсөтүлгөн мөөнөттө ветеринардык дары-дармектин ченемдик документтеринин, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын долбоорлорунун жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорунун каттоо боюнча референттик органдын эскертүүлөрү менен шайкеш келтирилбеши жана (же) каттоонун шарттарына ылайык орус тилинен анын аймагында жүгүртүлө турган мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине которулган ветеринардык 
дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык 
дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорунун текстинин (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) берилбеши.
145. Өзгөртүү киргизүү жол-жобосуна катышкан ыйгарым укуктуу орган тарабынан кайсы бир мүчө мамлекеттин аймагында жүгүртүүгө ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоодон баш тартуу үчүн негиз болуп төмөндөгүлөр саналат:
а) өтүнүүчү тарабынан ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна киргизүүгө сунушталган өзгөртүүлөр ветеринардык 
дары-дармектин сапатынын, коопсуздугунун жана натыйжалуулугунун азайышына алып келери тууралуу бүтүмдүн чыгарылышы 
(дары-дармектерди каттоо жол-жоболорун жүргүзүүнүн алкагында ушул Эрежелердин 159-пунктунун экинчи абзацына жана 
177-пунктунун экинчи абзацына ылайык башка ыйгарым укуктуу орган жана (же) эксперттик мекеме тарабынан экспертизадан өтүүгө жаткан, ветеринардык дары-дармектин документтеринин конкреттүү пункттарын (бөлүмдөрүн) көрсөтүү менен, бул чечим ошонун негизинде кабыл алынгандыгынын себептеринин деталдаштырылган негиздемесин тиркөө менен (ушул Эрежелердин 52-пунктунун экинчи абзацына ылайык тактоочу маселелер боюнча суроо-талапты түзүү мүмкүндүгүн эсепке алуу менен, бул документтерде кетирилген техникалык мүнөздөгү каталар тиешелүү мүчө мамлекеттин аймагында жүгүртүүдөн баш тартуу үчүн негиз болуп саналбайт). Эксперттик мекеме тарабынан ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда көрсөтүлгөн ветеринардык дары-дармектин сапатына, коопсуздугуна жана натыйжалуулугуна тиешелүү бөлүктөр боюнча берилген изилдөөлөрдүн (сыноолордун) протоколуна карата маселелер болгон учурда кызыкдар ыйгарым укуктуу органдардын ортосунда консультациялар өткөрүлөт;
б) сунушталган маалымдарда так эместиктердин табылышы 
(дары-дармектерди каттоо жол-жоболорун жүргүзүүнүн алкагында ушул Эрежелердин 159-пунктунун экинчи абзацына жана 
177-пунктунун экинчи абзацына ылайык башка ыйгарым укуктуу орган жана (же) эксперттик мекеме тарабынан экспертизадан өтүүгө жаткан ветеринардык дары-дармектин документтеринин конкреттүү пункттарын (бөлүмдөрүн) көрсөтүү менен, ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда көрсөтүлгөн ишенимсиз дайындардын табылгандыгынын фактыларынын деталдаштырылган негиздемесин тиркөө менен). 
146. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна ветеринардык дары-дармектин сапатына, коопсуздугуна жана натыйжалуулугуна таасир этпеген, бирок алгачкы жана эгерде бар болсо, кошумча таңгагынын макетине жана (же) аны колдонуу боюнча нускамасына таасир тийгизген өзгөртүүлөр киргизилген учурда ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун документтеринде камтылган маалыматтарга ылайык ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөр киргизилген датадан тартып 6 айдан кечиктирбестен мындай өзгөртүүлөр киргизилген датага чейин ветеринардык дары-дармекти мурда бекитилген таңгактарда жана аларды колдонуу боюнча нускамаларда өндүрүүгө жана Бирликтин бажы аймагына ташып кирүүгө уруксат берилет. Мурда бекитилген таңгактардагы жана аларды колдонуу боюнча нускамалардагы ветеринардык дары-дармекти сатып өткөрүүгө бул дары-дармектин жарактуулук мөөнөтү бүткөнгө чейин жол берилет.

5. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна жана ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнө экспертиза 
жүргүзүү менен катталган ветеринардык дары-дармектин 
каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүү тартиби

147. Өзгөртүү киргизүү жол-жобосунун башталыш датасы болуп каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүү тууралуу чечим кабыл алынган күн эсептелет.
Каттоо боюнча референттик орган ушул Эрежелердин 
41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө кабыл алынган чечим тууралуу (өтүнмөгө ыйгарылган уникалдуу номерди көрсөтүү менен) өтүнүүчүгө, ветеринардык дары каражатын анын аймагында жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт.
Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн кабарламаны жиберүү менен бир эле маалда өтүнүүчүгө ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүн берүү үчүн эксперттик мекеменин аталышын, анын жайгашкан ордун (юридикалык жактын дареги) жана ишмердүүлүгүн жүргүзгөн жердин дарегин (даректер айырмалуу болгон учурда) кабарлайт.
Өтүнүүчү тарабынан документтердин тизмегине ылайык сунушталган документтер көрсөтүлгөн мөөнөттө экспертиза жүргүзүү үчүн каттоо боюнча референттик орган тарабынан эксперттик мекемеге жиберилет.
148. Өтүнүүчү катталган фармацевттик ветеринардык 
дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүү максатында каттоо боюнча референттик органдын ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүү тууралуу чечимин алган датадан тартып 
45 жумушчу күндөн кечиктирбестен эксперттик мекемеге ветеринардык дары-дармектин сапатына экспертиза жүргүзүү үчүн сапаттын контролунун методдорун 3 эсе кайра өндүрүп чыгаруу үчүн зарыл болгон санда ар бир өндүрүш аянтчасынан төмөнкүлөрдү берет:
технологиялык документтердин (өнөр жайлык регламенттин, технологиялык регламенттин жана технологиялык нускаманын) талаптарына ылайык өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрүн;
фармацевттик субстанцияларды жана (же) фармацевттик субстанциялардын стандарттык үлгүлөрүн;
ушул Эрежелердин 34-пунктуна ылайык ыйгарым укуктуу орган тарабынан аныкталган эксперттик мекеме менен макулдашуу боюнча спецификалык реагенттерди жана башка сарпталуучу материалдарды.
Үлгүлөрдү бергенге чейин каттоо жол-жобосу токтотулуп турат.
Өтүнүүчү катталган иммундук (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармекти каттоо максатында каттоо боюнча референттик органдын ветеринардык дары-дармектерге экспертиза жүргүзүү тууралуу чечимин алган датадан тартып 45 жумушчу күндөн кечиктирбестен эксперттик мекемеге ветеринардык дары-дармектин сапатына экспертиза жүргүзүү үчүн сапаттын контролунун методдорун 3 эсе кайра өндүрүп чыгаруу үчүн зарыл болгон санда ар бир өндүрүш аянтчасынан төмөнкүлөрдү берет:
технологиялык документтердин (өнөр жайлык регламенттин, технологиялык регламенттин жана технологиялык нускаманын) талаптарына ылайык өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрүн;
тест-системаларын жана микроорганизмдердин штаммдарын (эгерде метод фармакопеялык болуп саналбаса);
стандарттык үлгүлөрдү;
ушул Эрежелердин 34-пунктуна ылайык ыйгарым укуктуу орган тарабынан аныкталган эксперттик мекеме менен макулдашуу боюнча спецификалык реагенттерди жана башка сарпталуучу материалдарды.
Зарыл болгон учурда өтүнүүчү гендердин ырааттуулугунун модификациялары тууралуу (микроорганизмдердин штаммдарынын түзүмдөрү өзгөртүлгөндө) кошумча маалыматты берет. Үлгүлөрдү бергенге чейин каттоо жол-жобосу токтотулуп турат.
149. Катталган фармацевттик ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүү максатында өтүнүүчү тарабынан ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүү тууралуу каттоо боюнча референттик органдын чечимин алган датадан тартып 
45 жумушчу күндөн кечиктирбестен эксперттик мекемеге ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрү, стандарттык үлгүлөрү жана зарыл учурларда башка сарпталуучу материалдары берилбесе, эксперттик мекеме ветеринардык дары-дармектерди каттоо жол-жоболору калыбына келген датадан тартып 
5 жумушчу күндөн кечиктирбестен бул тууралуу каттоо боюнча референттик органга маалымдайт.
Каттоо боюнча референттик орган ушул Эрежелердин 
144-пунктуна ылайык эксперттик мекемеден аталган маалыматты алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык 
дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүүдөн баш тартуу тууралуу чечим кабыл алат жана ушул Эрежелердин 171-пунктуна ылайык аракеттерди жүргүзөт. Өзгөртүү киргизүү жол-жобосу токтотулат.
Ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүн, стандарттык үлгүлөрдү жана башка сарпталуучу материалдарды алганда эксперттик мекеме алардын алынгандыгын документ жүзүндө ырастайт, үлгүлөрдү жана башка сарпталуучу материалдарды алган датадан тартып 
5 жумушчу күндөн кечиктирбестен алардын экспертизага жарактуулугун жана тиешелүү изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү мүмкүнчүлүктөрүн баалайт жана бул тууралуу каттоо боюнча референттик органга кабарлайт. Эксперттик мекеме ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүн, стандарттык үлгүлөрдү жана зарыл учурларда башка сарпталуучу материалдарды алгандан кийин каттоо 
жол-жоболору кайра калыбына келтирилет.
151. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүү максатында эксперттик мекеме тарабынан ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүү мөөнөтү төмөнкүдөй убакытты түзөт:
курамына таасир этүүчү зат кирбеген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык эмес ветеринардык дары-дармектер үчүн – 90 жумушчу күндөн ашык эмес;
курамына таасир этүүчү зат кирген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык ветеринардык дары-дармектер үчүн – 80 жумушчу күндөн ашык эмес.
Ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүүнүн жыйынтыгы менен эксперттик мекеме тарабынан алдын ала эксперттик тыянак таризделет, ошондой эле ушул Эрежелердин 52 – 55-пункттарына ылайык өтүнүүчүнүн дарегине ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун курамына кирген, түшүндүрүү же тактоо үчүн керектүү документтерди, жетишпеген (кошумча) маалыматтарды жана документтердин тизмегине ылайык ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда көрсөтүлгөн дайындарды берүү (зарыл болгон учурда) тууралуу суроо-талап таризделет. Эксперттик мекеме тарабынан алдын ала эксперттик тыянак жана өтүнүүчүнүн дарегине суроо-талап, ал эми суроо-талап жок болгон учурда – жыйынтыктоочу эксперттик тыянак көрсөтүлгөн мөөнөттө каттоо боюнча референттик органга жөнөтүлөт. 
152. Өзгөртүү киргизүү жол-жобосу каттоо боюнча референттик орган тарабынан ушул Эрежелердин 151-пунктунда көрсөтүлгөн 
суроо-талапка өтүнүүчүдөн жооп алынган датадан тартып кайра ачылат, ал 4 жумушчу күндөн кечиктирилбестен ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүүнү аяктоо үчүн эксперттик мекемеге жиберилет.
153. Каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына берилген жоопко жана оңдолгон жана (же) толукталган материалдарга (анын ичинде макулдашуу үчүн сунушталган ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтерине, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин оңдоп-түзөтүлгөн долбоорлоруна) жасалган талдоонун жыйынтыгы боюнча эксперттик мекеме аталган материалдарды алган күндөн тартып 15 жумушчу күндөн кечиктирбестен көрсөтүлгөн мөөнөттө каттоо боюнча референттик органга жибериле турган жыйынтыктоочу эксперттик тыянакты даярдайт.
154. Өтүнүүчү тарабынан сунушталган ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтерин, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун документтердин тизмегине ылайык документтерге шайкеш келтирүү зарылдыгы туулганда эксперттик мекеме каттоо боюнча референттик органга жыйынтыктоочу эксперттик тыянак менен бирге аталган долбоорлорду аягына чейин иштеп чыгуу боюнча сунуштама жөнөтөт.
Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн сунуштамаларды ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана мөөнөттө өтүнүүчүгө жөнөтөт. 
Өтүнүүчү тарабынан сунушталган ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтерин, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун каттоо боюнча референттик органдын эскертүүлөрүнө шайкеш келтирүү жана аларды каттоо боюнча референттик орган менен макулдашуу 20 жумушчу күндүн ичинде (аталган долбоорлорду каттоо боюнча референттик орган менен макулдашуу датасын кошо) жүргүзүлөт.
155. Каттоо боюнча референттик орган тарабынан өтүнүүчүгө ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтерин, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун документтердин тизмегине ылайык документтерге шайкеш келтирүү боюнча сунуштама жөнөтүлгөн датадан тартып ветеринардык дары каражатын каттоо жол-жоболору токтотула турат жана каттоо боюнча референттик орган менен бул долбоорлордун өтүнүүчүсү макулдашкан күндөн тарта калыбына келтирилет.
156. Өтүнүүчү тарабынан 20 жумушчу күндүн ичинде каттоо боюнча референттик органдын сунуштамаларына ылайык ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтерин, ветеринардык 
дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесундагы документтерге толук көлөмдө (катталган ветеринардык дары-дармектин сапатына, коопсуздугуна жана (же) натыйжалуулугуна тиешелүү талаптар боюнча бөлүктөрүн) шайкеш келтирилбесе каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн мөөнөт аяктаган датадан тартып ушул Эрежелердин 144-пунктуна ылайык ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүүдөн баш тартуу тууралуу чечим кабыл алат жана ушул Эрежелердин 171-пунктуна ылайык аракеттерди жүргүзөт. Өзгөртүү киргизүү жол-жобосу токтотулат.
157. Жыйынтыктоочу эксперттик терс тыянак таризделген учурда каттоо боюнча референттик орган ушул Эрежелердин 144-пунктуна ылайык эксперттик мекемеден мындай маалыматты алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүүдөн баш тартуу тууралуу чечим кабыл алат жана ушул Эрежелердин 171-пунктуна ылайык аракеттерди жүргүзөт. Өзгөртүү киргизүү жол-жобосу токтотулат.
158. Ветеринардык дары-дармектерди каттоонун жүрүшүндө курамына таасир этүүчү зат кирген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) кирген ветеринардык дары-дармектерге жыйынтыктоочу эксперттик оң тыянак таризделген учурда каттоо боюнча референттик орган алар менен ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтерин, ветеринардык 
дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун макулдашкан датадан тартып ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана мөөнөттө каттоо боюнча референттик органга ветеринардык 
дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын алар менен макулдашылган долбоорун жана орус тилинен ветеринардык 
дары-дармек анын аймагында жүгүртүүгө болжолдонгон мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) которулган ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин алар менен макулдашылган долбоорун берүүнүн зарылдыгы тууралуу кабарлайт.
Өтүнүүчү тарабынан көрсөтүлгөн котормону жүргүзүү максатында ветеринардык дары-дармектин каттоо жол-жобосу 
20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөткө токтотулуп турат жана ал өтүнүүчүдөн алынган датадан тартып кайра калыбына келет.
Өтүнүүчү тарабынан өзгөртүү киргизүү жол-жобосу токтотулган датадан тартып 20 жумушчу күндүн ичинде көрсөтүлгөн котормо каттоо боюнча референттик органга берилбесе өзгөртүү киргизүү 
жол-жобосу кайра калыбына келген датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 144-пунктуна ылайык ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүүдөн баш тартуу тууралуу чечим кабыл алат жана ушул Эрежелердин 171-пунктуна ылайык аракеттерди жүргүзөт. Өзгөртүү киргизүү жол-жобосу токтотулат. 
Курамына таасир этүүчү зат кирген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык ветеринардык дары-дармектерди каттоодо ушул Эрежелердин 159 – 167-пункттарынын жоболору колдонулбайт.
159. Жыйынтыктоочу эксперттик оң тыянак таризделген учурда каттоо боюнча референттик орган алар менен ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтерин, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун макулдашкан датадан тартып ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана мөөнөттө өтүнүүчүгө кабарлайт жана өзгөртүү киргизүү жол-жобосунун алкагында дары каражатынын ченемдик документтеринин экспертизасы үчүн мүчө мамлекеттин мыйзамдарында көрсөтүлгөн ыкмада жана мөөнөттө ыйгарым укуктуу органга органга жыйымдардын (алымдардын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди, ошондой эле каттоо боюнча референттик органга ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана орус тилинен ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүлө турган мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) которулган ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин алар менен макулдашылган долбоорун берүүнүн зарылдыгы тууралуу кабарлайт.
Өзгөртүү киргизүү жол-жобосунун алкагында ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер тарабынан экспертиза жүргүзүүгө жаткан ветеринардык дары-дармектин документтерине төмөнкүлөр кирет:
документтердин тизмегине ылайык өтүнүүчү тарабынан сунушталган документтер (өтүнүүчү тарабынан каттоо жол-жобосун жүргүзүү башталганга чейин берилет);
жыйынтыктоочу эксперттик тыянак (каттоо боюнча референттик орган тарабынан өзгөртүү киргизүү жол-жобосунун жүрүшүндө берилет);
ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнө изилдөөлөрдүн (сыноолордун) протоколу (каттоо боюнча референттик орган тарабынан өзгөртүү киргизүү жол-жобосунун жүрүшүндө берилет);
каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабы жана өтүнүүчүнүн мындай суроо-талапка берген жообу (каттоо боюнча референттик орган тарабынан өзгөртүү киргизүү жол-жобосунун жүрүшүндө берилет);
каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтери, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлору (каттоо боюнча референттик орган тарабынан өзгөртүү киргизүү жол-жобосунун жүрүшүндө берилет).
160. Өтүнүүчүгө өзгөртүү киргизүү жол-жобосунун алкагында каттоонун шарттарына ылайык ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүлө турган мүчө мамлекеттин мыйзамдарында көрсөтүлгөн учурларда жана мөөнөттө ыйгарым укуктуу органга жыйымдарды (алымдарды) төлөө жана каттоонун шарттарына ылайык ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүлө турган ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган долбоорун жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин текстин орус тилинен ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүүгө болжолдонгон мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине которууну жүргүзүү үчүн (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) мүмкүнчүлүк берүү максатында өзгөртүү киргизүү жол-жобосу 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөткө токтотулуп турат.
161. Өтүнүүчү тарабынан өзгөртүү киргизүү жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүлө турган мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына ветеринардык дары-дармектин экспертизасы үчүн жыйымдардын (алымдардын) төлөнгөндүгү ырасталбаган учурда (өтүнүүчү мүчө мамлекеттин мыйзамдары менен аныкталган өлчөмдө жыйымдардын (алымдардын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди бербесе) каттоо боюнча референттик орган өзгөртүү киргизүү жол-жобосу кайра калыбына келген датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүү тууралуу чечимди (бул ветеринардык дары-дармекти өз мамлекетинин аймагында гана жүгүртүү мүмкүндүгү менен) кабыл алат жана ушул Эрежелердин 170-пунктуна ылайык аракеттерди жүргүзөт.
162. Өтүнүүчү тарабынан өзгөртүү киргизүү жол-жобосунун алкагында каттоонун шарттарына ылайык ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына ветеринардык дары-дармектин документтерине экспертиза жүргүзгөндүгү үчүн жыйымдардын (алымдардын) төлөнгөндүгү ырасталган учурда (өтүнүүчү мүчө мамлекеттин мыйзамдары менен аныкталган өлчөмдө жыйымдар (алымдар) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди берсе), каттоонун шарттарына ылайык ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин текстинин каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган долбоорунун орус тилинен ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) которулган котормосун электрондук алып жүрүүчүдө берген учурда каттоо боюнча референттик орган өзгөртүү киргизүү жол-жоболору калыбына келген датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен өзгөртүү киргизүү 
жол-жоболорун жүргүзүүгө катышкан ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге жыйынтыктоочу эксперттик тыянакка, документтердин тизмегине ылайык сунушталган документтерге, ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнө жүргүзүлгөн изилдөөлөрдүн (сыноолордун) протоколуна, каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына берилген жоопко, ошондой эле каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтерине, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлоруна (анын ичинде каттоонун шарттарына ылайык ветеринардык дары каражаты анын аймагында жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине которулган котормосуна (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) жетүү мүмкүндүгү берилет.
Өтүнүүчү тарабынан өзгөртүү киргизүү жол-жобосу токтотулган датадан тартып 20 жумушчу күндүн ичинде каттоонун шарттарына ылайык каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин текстинин долбоорлорунун ветеринардык дары каражаты анын аймагында жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) котормосу берилбеген учурда каттоо боюнча референттик орган өзгөртүү киргизүү жол-жобосу кайра калыбына келген датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 144-пунктуна ылайык ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүүдөн баш тартуу тууралуу чечим кабыл алат жана ушул Эрежелердин 171-пунктуна ылайык аракеттерди жүргүзөт. Өзгөртүү киргизүү жол-жобосу токтотулат.
163. Өзгөртүү киргизүү жол-жобосуна катышкан эксперттик мекеме жыйынтыктоочу эксперттик тыянакка, ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнө изилдөөлөрдүн (сыноолордун) протоколуна, каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына берилген жоопко, ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтерине, каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлоруна (анын ичинде алардын ветеринардык дары каражаты анын аймагында жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) которулган котормосуна талдоо жасайт жана зарыл болгон учурларда каттоо боюнча референттик орган тарабынан аталган материалдарга жетүү мүмкүнчүлүгү берилген датадан тартып 25 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 52 – 55-пункттарына ылайык өтүнүүчүнүн жана (же) каттоо боюнча референттик органдын дарегине ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун курамына кирген жана ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда көрсөтүлгөн дайындарды (зарыл болсо), түшүндүрүү же тактоо үчүн керек болгон документтерди, документтердин тизмеги боюнча жетишпеген (кошумча) маалыматтарды берүүнүн зарылдыгы тууралуу суроо-талапты түзөт. Мындай талдоолордун жыйынтыктары эксперттик мекеме тарабынан көрсөтүлгөн мөөнөттө тиешелүү ыйгарым укуктуу органга жөнөтүлөт.
164. Өтүнүүчүнүн жана (же) каттоо боюнча референттик органдын дарегине эксперттик мекеме тарабынан түзүлгөн суроо-талап ыйгарым укуктуу орган тарабынан аны эксперттик мекемеден алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен каттоо боюнча референттик органга жиберет, ал өз кезегинде өзгөртүү киргизүү жол-жобосуна катышкан ыйгарым укуктуу органдын суроо-талабы келип түшкөн датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен башка ыйгарым укуктуу органдардан келип түшкөн бардык суроо-талаптарды (каттоо боюнча референттик органга карата тактоочу маселелер боюнча суроо-талаптардан (бар болсо) тышкары) бириктирет жана бул суроо-талаптарды ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө өтүнүүчүгө жөнөтөт. 
165. Каттоо боюнча референттик орган тарабынан өтүнүүчүгө ыйгарым укуктуу органдын суроо-талабы жөнөтүлгөн датадан тартып өзгөртүү киргизүү жол-жобосу ушул Эрежелердин 52 – 55-пункттарына ылайык 
60 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөткө токтотулуп турат жана каттоо боюнча референттик орган ыйгарым укуктуу органдын суроо-талабына өтүнүүчүнүн жообу келип түшөрү менен кайра калыбына келтирилет.
Каттоо боюнча референттик орган төмөнкүлөрдү алган датадан 
5 жумушчу күндөн кечиктирбестен:
өзгөртүү киргизүү жол-жобосуна катышкан ыйгарым укуктуу органдын суроо-талабына өтүнүүчүнүн жообун – ыйгарым укуктуу органга жана (же) эксперттик мекемеге жиберет, өтүнүүчүнүн жообуна жана оңдолгон жана (же) кошумчаланган материалдарга (бар болсо) жетүү мүмкүндүгүн берет;
каттоо боюнча референттик органга ыйгарым укуктуу органдын тактоочу маселелер боюнча суроо-талабын (бар болсо) – ыйгарым укуктуу органга жана (же) эксперттик мекемеге өзүнүн жообуна жетүү мүмкүндүгүн берет.
166. Өтүнүүчүнүн жообуна, каттоо боюнча референттик органдын жообуна жана (же) кошумчаланган материалдарга жүргүзүлгөн талдоонун негизинде эксперттик мекеме аталган материалдарга жетүү мүмкүндүгү берилген датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен тиешелүү ыйгарым укуктуу органга ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүү мүмкүн экендиги (же мүмкүн эместиги) тууралуу маалымдайт. Ыйгарым укуктуу орган, өз кезегинде, мындай маалыматты алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 145-пунктуна ылайык ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна киргизүү үчүн сунушталган өзгөртүүлөргө карата чечим кабыл алат жана бул тууралуу ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө каттоо боюнча референттик органга кабарлайт.
167. Каттоо боюнча референттик органдын тапшырмасы боюнча эксперттик мекеме каттоонун шарттарына ылайык каттоо боюнча референттик органдан ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна киргизүү үчүн сунушталган өзгөртүүлөргө карата ветеринардык дары каражаты анын аймагында жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттин референттик органынын чечимдерин алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ыйгарым укуктуу органдардын өз мүчө мамлекеттеринин аймактарында мындай ветеринардык дары-дармекти каттоого макулдугу (макул эместиги) тууралуу чечимдери чагылдырылган эксперттик жыйынды тыянакты тариздейт жана аны көрсөтүлгөн мөөнөттүн алкагында каттоо боюнча референттик органга жөнөтөт.
Эгерде ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү ветеринардык дары каражатынын укук ээсинин демилгеси болуп саналса жана мындай өзгөртүүлөр ветеринардык 
дары-дармектин сапатына, коопсуздугуна жана натыйжалуулугуна тескери таасир тийгизбесе, бирок ыйгарым укуктуу орган (ыйгарым укуктуу органдар) өзгөртүү киргизүүдөн баш тартса, каттоо боюнча референттик орган ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө эксперттик мекемеден эксперттик жыйынды тыянакты алган датадан тартып бул тыянакты өтүнүүчүгө жөнөтөт. Мында эксперттик тыянакта көрсөтүлгөн эксперттер тууралуу маалымдардын купуялуулугу камсыздалууга тийиш. Өзгөртүү киргизүү жол-жобосу токтотулат.
Укук ээси жыйынды эксперттик тыянакка талдоо жүргүзөт, анын негизинде ал ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүүдөн баш тартууга укуктуу. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүүдөн баш тартуу үчүн өтүнүүчү каттоо боюнча референттик органдан жыйынды эксперттик тыянакты алган датадан тартып 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен каттоо боюнча референттик органга дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүүдөн баш тартуу тууралуу өтүнмөнү берет (орус тилинде ушул Эрежелердин № 10 тиркемесинде көрсөтүлгөн форма боюнча (10.4-форма) кагаз жүзүндө жана (же) электрондук түрдө). Каттоо боюнча референттик орган өтүнүүчүдөн ветеринардык 
дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүүдөн баш тартуу тууралуу өтүнмөнү алганда көрсөтүлгөн өтүнмөнү алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен өзгөртүү киргизүү жол-жобосун токтотуу тууралуу чечим кабыл алат жана мындай чечим кабыл алынган күнү каттоонун шарттарына ылайык ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө бул тууралуу ветеринардык дары каражаты анын аймагында жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт. Ага жыйынды эксперттик тыянак жөнөтүлгөн датадан тартып 10 жумушчу күндүн ичинде өтүнүүчүдөн ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүүдөн баш тартуу тууралуу өтүнмө берилбесе өзгөртүү киргизүү жол-жобосу калыбына келтирилет.
Мурда ветеринардык дары-дармекти каттоого жана аны каттоону ырастоого макулдугун берген ыйгарым укуктуу орган өтүнүүчү тарабынан сунушталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүүдөн баш тарткан учурда мүчө мамлекеттин аймагында ветеринардык дары-дармекти каттоо жараксыз деп таанылат жана аны бул мамлекеттин аймагында жүгүртүү токтотулат, ал эми анын каттоосунун аракет мөөнөтүнүн ичинде өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармекти бул мамлекеттин аймагында анын жарактуулук мөөнөтү бүткөнгө чейин жүгүртүүгө жол берилет.
168. Каттоо боюнча референттик орган эксперттик жыйынды жана жыйынтыктоочу тыянактын негизинде (ушул Эрежелердин 
158, 159 жана 167-пункттарында каралган учурларда) аны эксперттик мекемеден алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен төмөнкүдөй чечимдерди кабыл алат:
[bookmark: _Hlk99434488]а) курамына таасир этүүчү зат кирбеген же ушул Эрежелердин № 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык эмес ветеринардык дары-дармектерди каттоо тууралуу (ыйгарым укуктуу органдары мындай ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүүгө макулдугун берген мүчө мамлекеттердин аймактарында жүгүртүү мүмкүндүгү менен);
б) курамына таасир этүүчү зат кирген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесине ылайык тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүү тууралуу (мындай ветеринардык дары-дармекти Бирликтин бажы аймагында жүгүртүү мүмкүндүгү менен);
в) ветеринардык дары-дармекти каттоодон баш тартуу. 
169. Каттоо боюнча референттик орган эксперттик жыйынды жана жыйынтыктоочу тыянакты (ушул Эрежелердин 158, 159 жана 
167-пункттарында каралган учурларда) өтүнүүчү тарабынан сунушталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүүгө карата каттоо боюнча референттик орган тарабынан оң чечим кабыл алынган күндөн тартып ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө өтүнүүчүгө жиберет. Мында эксперттик тыянакта көрсөтүлгөн эксперттер тууралуу маалымдардын купуялуулугу камсыздалууга тийиш.
170. Каттоо боюнча референттик орган өтүнүүчү тарабынан сунушталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүү тууралуу чечим кабыл алганда мындай чечимди кабыл алган датадан тартып 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен кабыл алынган чечим тууралуу каттоонун шарттарына ылайык ушул Эрежелердин 
41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө бул тууралуу ветеринардык дары каражаты анын аймагында жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт, Комиссияга Бирликтин ветеринардык 
дары-дармектеринин реестрине киргизүү үчүн ветеринардык 
дары-дармек тууралуу зарыл маалымдарды (ветеринардык 
дары-дармектин каттоо досьесунун өзгөртүү киргизилген бөлүмдөрүн көрсөтүү менен) сунуштайт жана өтүнүүчүгө төмөндөгүлөрдү берет:
а) ветеринардык дары-дармектин макулдашылган ченемдик документтерин (ага өзгөртүү киргизилген учурда);
б) каттоонун шарттарына ылайык орус тилинен ветеринардык дары каражаты анын аймагында жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) которулган ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча макулдашылган нускамасын (ага өзгөртүү киргизилген учурда);
в) каттоонун шарттарына ылайык  орус тилинен ветеринардык дары каражаты (ветеринардык дары-дармектин каттоо номерин көрсөтүү менен) анын аймагында жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине (мүчө мамлекеттин тиешелүү мыйзамдарында ошондой талаптар бар болсо) которулган ветеринардык дары-дармектин алгачкы таңгагынын жана эгер бар болсо кошумча таңгактарынын макулдашылган макетин (ага өзгөртүү киргизилген учурда);
171. Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык 
дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү боюнча өтүнүүчү тарабынан сунушталган өзгөртүүлөрдөн баш тартуу тууралуу чечим кабыл алганда ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө мындай чечим кабыл алынган датадан тартып төмөнкүдөй аракеттерди жүргүзөт:
а) өтүнүүчүгө жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик тыянакты жөнөтөт (каттоо боюнча референттик орган жыйынтыктоочу эксперттик терс тыянакты тариздеген учурда);
б) каттоонун шарттарына ылайык ветеринардык дары каражатын анын аймагында жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерге баш тартуунун себептерин көрсөтүү менен кабыл алган чечими тууралуу кабарлайт;
в) каттоонун шарттарына ылайык ветеринардык дары каражаты анын аймагында жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерге жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик тыянакка жетүү мүмкүндүгүн берет (каттоо боюнча референттик орган жыйынтыктоочу эксперттик терс тыянакты тариздеген учурда).
172. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жоболорунун аяктоо датасы болуп Бирликтин ветеринардык дары каражаттарынын реестрине ветеринардык дары-дармек тууралуу маалымдарды кошуу же каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу тууралуу чечим кабыл алынган дата эсептелет.

6. Катталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна экспертиза жүргүзүү менен жана ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрүн экспертизадан өткөрбөстөн өзгөртүүлөрдү киргизүү тартиби

173. Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык 
дары-дармекке экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алган дата өзгөртүү киргизүү жол-жобосу башталган күн болуп эсептелет.
Кабыл алынган чечим тууралуу (ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө өтүнмөгө уникалдуу номер ыйгарылгандыгын көрсөтүү менен) ушул Эрежелердин 
41-пунктунда к=рс=түлг=н ыкмада жана к=рс=түлг=н мөөнөттө каттоо боюнча референттик орган өтүнмө ээсине, каттоо шарттарына ылайык ветеринардык дары-дармек анын аймактарында жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине кабарлайт. 
Документтердин тизмегине ылайык өтүнмө ээси тарабынан берилген документтер каттоо боюнча референттик орган тарабынан белгиленген мөөнөттө экспертиза жүргүзүү үчүн эксперттик мекемеге жөнөтүлөт.
174. Ветеринардык дары каражатынын каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү максатында эксперттик мекеме тарабынан ветеринардык дары-дармекке экспертиза жүргүзүү мөөнөтү төмөндөгүдөй:
курамына таасир этүүчү зат кирбеген же ушул Эрежелердин 
№ 8-тиркемесинде каралган тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектер тобуна (категорияларына) таандык эмес ветеринардык 
дары-дармектер үчүн – 40 жумушчу күндөн ашык эмес;
курамына таасир этүүчү зат кирген же ушул Эрежелердин 
№ 8-тиркемесинде каралган тизмек боюнча ветеринардык 
дары-дармектер тобуна (категорияларына) таандык ветеринардык 
дары-дармектер үчүн – 30 жумушчу күндөн ашык эмес;
Көрсөтүлгөн экспертизанын жыйынтыктары боюнча эксперттик мекеме алдын ала эксперттик тыянакты тариздейт жана ушул Эрежелердин 52 – 55-пункттарына ылайык өтүнмө ээсине жетишпеген (кошумча) маалыматтарды, ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесунун курамына кирген жана документтердин тизмегине ылайык ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесунда көрсөтүлгөн маалыматтарга (зарыл болгон учурда) зарыл болгон түшүндүрмөлөрдү же тактоолорду берүү тууралуу өтүнмө ээсинин дарегине суроо-талап жөнөтүлөт. Өтүнмө ээсинин дарегине багытталган алдын ала эксперттик тыянак жана суроо-талап, ал эми суроо-талап жок болгон учурда жыйынтыктоочу эксперттик тыянак эксперттик мекеме тарабынан белгиленген мөөнөттө каттоо боюнча референттик органга жөнөтүлөт.
[bookmark: _Hlk99308271]175. Жыйынтыктоочу эксперттик терс тыянак берилген учурда каттоо боюнча референттик орган экспертизанын тыянагын алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 144-пунктуна ылайык ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу тууралуу чечим кабыл алат жана ушул Эрежелердин 193-пунктуна ылайык аракеттерди ишке ашырат. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу токтотулат.
[bookmark: _Hlk99308510]176. Эгерде курамына таасир этүүчү зат кирген же ушул Эрежелердин № 8 тиркемесинде каралган тизмекке ылайык ветеринардык дары-дармектер тобуна (категорияларына) таандык ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун жүрүшүндө алдын ала эксперттик тыянак таризделсе, каттоо боюнча референттик орган өтүнмө ээсине ушул Эрежелердин 41-пунктунда белгиленген тартипте жана мөөнөттө 
суроо-талап жиберет, ал эми жыйынтыктоочу эксперттик оң тыянак таризделсе, ушул Эрежелердин 183 – 185-пункттарына (зарыл болгон учурда) жана 190-пунктка ылайык аракеттерди көрөт.
Курамына таасир этүүчү зат кирбеген же ушул Эрежелердин 
№ 8 тиркемесинде каралган тизмекке ылайык ветеринардык 
дары-дармектер тобуна (категорияларына) таандык ветеринардык 
дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүүдө ушул Эрежелердин 177 – 181 жана 186 – 189-пункттары колдонулбайт.
177. Алдын ала же жыйынтыктоочу оң тыянак берилген учурда каттоо боюнча референттик орган ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн тартипте жана мындай тыянакты алган күндөн тартып көрсөтүлгөн мөөнөттө өтүнмө ээсине мүчө мамлекеттердин мыйзамдарында белгиленген учурларда жана тартипте өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармектин документтерин экспертизадан өткөрүү үчүн ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жыйым (алым) төлөнгөндүгүн ырастаган документтерди берүү зарылдыгы тууралуу билдирет.
Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун алкагында ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер тарабынан экспертизадан өткөрүлүүчү ветеринардык дары-дармектин документтерине төмөнкүлөр кирет:
документтердин тизмегине ылайык өтүнмө ээси тарабынан берилген документтер (өтүнмө ээси тарабынан өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу башталганга чейин берилет);
алдын ала же жыйынтыктоочу тыянак (өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун жүрүшүндө каттоо боюнча референттик орган тарабынан берилет);
каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабы (каттоо боюнча референттик орган тарабынан өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун жүрүшүндө берилет) (эгер бар болсо);
ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлору (каттоо боюнча референттик орган тарабынан өзгөртүүлөрдү киргизүү 
жол-жобосунун жүрүшүндө берилет).
178. Өтүнмө ээсине каттоо шарттарына ылайык ветеринардык дары-дармек жүгүртүүдө болгон мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына мүчө мамлекеттердин мыйзамдарында каралган учурларда жана тартипте өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармекти экспертизадан өткөрүү үчүн жыйымдарды (алымдарды) төлөөгө мүмкүнчүлүк берүү максатында өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөткө токтотулат.
179. Каттоо шарттарына ылайык ветеринардык дары-дармек анын аймактарында жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармекти экспертизадан өткөрүү үчүн жыйым (алым) төлөмү ырасталбаган учурда (өтүнмө ээси мүчө мамлекеттердин мыйзамдарында белгиленген өлчөмдө жыйымдар (алымдар) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди бербесе) каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн мөөнөт аяктаган датадан тартып:
а)  өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосун кайра улантат;
б) ушул Эрежелердин 41-пунктунда белгиленген тартипте жана мөөнөттө (алдын ала эксперттик тыянак түзүлсө) өтүнмө ээсине 
суроо-талап (бар болсо) жөнөтөт 
в) ушул Эрежелердин 183 – 185-пункттарына (зарыл болгон учурда) жана 190-пунктуна ылайык аракеттерди жасайт.
180. Каттоо шарттарына ылайык аймактарында ветеринардык дары-дармек жүгүртүүдө болгон мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармекти экспертизадан өткөрүү үчүн жыйымдардын (алымдардын) төлөмү ырасталган учурда (өтүнмө ээси мүчө мамлекеттердин мыйзамдарында белгиленген өлчөмдө жыйымдарды (алымдарды) төлөгөндүгүн ырастоочу документтерди берсе) каттоо боюнча референттик орган өзгөртүүлөрдү киргизүү 
жол-жобосун кайра уланткан датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосуна катышкан ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге алдын ала же жыйынтыктоочу тыянакка, документтердин тизмегине ылайык берилген документтерге жана каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына (бар болсо) жетүү мүмкүндүгүн берет.
181. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосуна катышуучу эксперттик мекемелер алдын ала же жыйынтыктоочу эксперттик тыянакты, каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабын 
(бар болсо), документтердин тизмегине ылайык берилген документтерди талдоого алат, зарыл болгон учурда каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына (бар болсо) кошумча ушул Эрежелердин 52 – 55-пункттарына ылайык өтүнмө ээсине же каттоо боюнча референттик органга документтердин тизмегине ылайык ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда камтылган документтерге, ошондой эле ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда көрсөтүлгөн маалыматтарга (зарыл болгон учурда) тийиштүү жетишпеген (кошумча) маалыматтарды, зарыл болгон түшүндүрмөлөрдү же тактоолорду берүү тууралуу каттоо боюнча референттик орган аталган материалдарга жетүү мүмкүнчүлүгүн берген датадан тартып 25 жумушчу күндөн кечиктирбестен суроо-талаптарды түзөт. Мындай талдоонун жыйынтыктары эксперттик мекеме тарабынан белгиленген мөөнөттө тиешелүү ыйгарым укуктуу органга жөнөтүлөт. 
Каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына (бар болсо) кошумча катары эксперттик мекеме тарабынан түзүлгөн суроо-талап өтүнмө ээсинин жана (же) каттоо боюнча референттик органдын дарегине ыйгарым укуктуу орган тарабынан бул суроо-талапты экперттик мекемеден каттоо боюнча референттик орган алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен жөнөтүлөт, ал өз кезегинде ыйгарым укуктуу органдардан суроо-талаптар келип түшкөн датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен башка ыйгарым укуктуу органдардан келип түшкөн бардык суроо-талаптарды кошуп (каттоо боюнча референттик органга тактоочу суроолору бар суроо-талаптарды (бар болсо) кошпогондо), бириктирилген суроо-талапты (тиешелүү суроо-талаптар бар болсо) түзөт жана аны ушул Эрежелердин 
41-пунктунда белгиленген тартипте жана мөөнөттө өтүнмө ээсине жөнөтөт.
182. Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө ээсине 
суроо-талапты (анын ичинде бириктирилген суроо-талапты) жөнөткөн күндөн тартып ушул Эрежелердин 52 – 55-пункттарына ылайык өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу 60 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөткө токтотулат жана каттоо боюнча референттик органга ушул Эрежелердин 181-пунктунда көрсөтүлгөн суроо-талапка (биргелешкен суроо-талапты кошо) өтүнмө ээсинин жообу келип түшкөн күндөн тартып кайра улантылат, ал суроо-талап бул жооп келип түшкөн датадан тартып 4 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык 
дары-дармекти экспертизадан өткөрүүнү аяктоо үчүн каттоо боюнча референттик орган тарабынан эксперттик мекемеге жөнөтүлөт.
[bookmark: _Hlk99309774]Эксперттик мекеме өтүнмө ээсинин суроо-талапка жообун (анын ичинде бириктирилген суроо-талапты) алган датадан тартып 15 жумушчу күндөн кечиктирбестен аны талдайт, жыйынтыктоочу тыянакты даярдайт жана көрсөтүлгөн мөөнөттө бул тыянакты каттоо боюнча референттик органга жөнөтөт. 
183. Өтүнмө ээси берген ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун каттоо боюнча референттик органдын эскертүүлөрүнө шайкеш келтирүү зарыл болгон учурда эксперттик мекеме жыйынтыктоочу эксперттик тыянак менен бирге аларды толуктап иштеп чыгуу боюнча сунуштамаларды кошо жөнөтөт.
Каттоо боюнча референттик орган ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө бул сунуштамаларды өтүнмө ээсине жөнөтөт.
Ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун каттоо боюнча референттик органдын эскертүүлөрүнө шайкеш келтирүү, аларды каттоо шарттарына ылайык орус тилинен ветеринардык дары-дармек жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине которуу (мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болсо) жана аларды каттоо боюнча референттик орган менен макулдашуу өтүнмө ээси сунуштамаларды алган датадан тартып 20 жумушчу күндүн ичинде (анын ичинде бул долбоорлорду каттоо боюнча референттик орган бекиткен датаны кошо камтыганда) жүзөгө ашырылат.
184. Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык 
дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык 
дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун каттоо боюнча референттик органдын сын-пикирлерине шайкеш келтирүү боюнча сунуштамалар өтүнмө ээсине жөнөтүлгөн датадан тартып өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу токтотулат жана каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык дары каражатынын таңгагынын макеттеринин долбоорлорун макулдашкан датадан тартып кайра улантылат.
185. Эгерде өтүнмө ээси сунуштамаларды алган датадан тартып 
20 жумушчу күндүн ичинде ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун каттоо боюнча референттик органдын сын-пикирлерине толук эмес (катталган ветеринардык дары-дармектин сапатына, коопсуздугуна жана (же) натыйжалуулугуна тийиштүү талаптар боюнча) шайкеш келтирсе жана (же) алардын орус тилинен ветеринардык дары-дармекти каттоо шарттарына ылайык аймагында жүгүртүүдө болгон мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине которулбаса (эгерде мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болсо) каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн мөөнөт аяктаган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 
144-пунктуна ылайык ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу тууралуу чечим кабыл алат жана ушул Эрежелердин 193-пунктуна ылайык чараларды көрөт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу токтотулат.
186. Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык 
дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык 
дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлору бекитилген датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен өтүнмө ээсинин жообуна, ушул Эрежелердин 181-пунктунда көрсөтүлгөн суроо-талаптагы тактоочу суроолорго өз жоопторуна, жыйынтыктоочу эксперттик тыянакка жана ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлоруна, каттоо шарттарына ылайык ветеринардык дары-дармек анын аймактарында жүгүртүүдө болгон мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине макулдашылган долбоорлорго жетүүгө мүмкүнчүлүк берет.
187. Өтүнмө ээсинин жообун жана (же) каттоо боюнча референттик органдын жообун, жыйынтыктоочу эксперттик тыянакты, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык дары каражатынын таңгагынын макетинин макулдашылган долбоорлорун талдоонун негизинде эксперттик мекеме бул материалдарга жетүү мүмкүндүгү берилген датадан тартып 
5 жумушчу күндөн кечиктирбестен тиешелүү ыйгарым укуктуу органга ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү мүмкүндүгү (же мүмкүн эместиги) тууралуу маалымдайт.
188. Ыйгарым укуктуу орган өз кезегинде мындай маалымат келип түшкөн датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 145-пунктуна ылайык ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна сунушталган өзгөртүүлөр тууралуу чечим кабыл алат жана ушул Эрежелердин 41-пунктунда белгиленген тартипте жана мөөнөттө каттоо боюнча референттик органга билдирет.
189. Каттоо боюнча референттик органдын тапшырмасы боюнча эксперттик мекеме каттоо боюнча референттик орган ветеринардык 
дары-дармекти каттоо шарттарына ылайык анын аймактарында жүгүртүүдө болгон мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын чечимдерин алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна киргизүү үчүн сунушталган өзгөртүүлөргө карата жыйынтыктоочу эксперттик тыянакты түзөт, анда аймагында жүгүртүүдө болгон ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүүгө ыйгарым укуктуу органдардын макулдугу (же макул эместиги) жөнүндө чечимдери чагылдырылат жана көрсөтүлгөн мөөнөттүн алкагында аны каттоочу органга жөнөтөт.  
Эгерде ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү ветеринардык дары-дармектин укук ээсинин демилгеси менен жүргүзүлсө, мындай өзгөртүүлөрдү киргизүү же киргизбөө ветеринардык дары-дармектин сапатына, коопсуздугуна жана натыйжалуулугуна терс таасирин тийгизбесе, бирок ыйгарым укуктуу орган (органдар) ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартса, каттоо боюнча референттик орган жалпылаштырылган эксперттик тыянакты алган күндөн тартып ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө бул тыянакты өтүнмө ээсине жөнөтөт. Ошол эле учурда эксперттик тыянакта көрсөтүлгөн эксперттер тууралуу маалыматтын купуялуулугу камсыздалууга тийиш. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу жыйынтыктоочу эксперттик тыянак өтүнмө ээсине жөнөтүлгөн күндөн тартып токтотулат.
Укук ээси жыйынтыктоочу эксперттик тыянакты талдайт, анын негизинде ал ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна сунушталган өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартууга укуктуу. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу үчүн өтүнмө ээси каттоо боюнча референттик органдан жыйынтыктоочу эксперттик тыянакты алган датадан тартып 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен каттоо боюнча референттик органга ушул Эрежелердин № 10-тиркемесинде каралган форма 
(10.4-форма) боюнча ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна (кагаз жүзүндө жана (же) электрондук түрдө) орус тилинде өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу тууралуу өтүнмө берет. 
Өтүнмө ээсинен ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу тууралуу өтүнмө келип түшкөн учурда, каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн өтүнмө келип түшкөн датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосун токтотуу жөнүндө чечим кабыл алат жана каттоо шарттарына ылайык аталган чечимди кабыл алган датадан тартып ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө ветеринардык дары-дармек анын аймактарында жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарын жана (же) эксперттик мекемелерин маалымдайт.  
Жыйынды эксперттик тыянак жөнөтүлгөн күндөн тартып 
10 жумушчу күндүн ичинде өтүнмө ээсинен өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө өтүнмө түшпөгөн учурда ветеринардык 
дары-дармекти каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу кайра улантылат.
Мурда ветеринардык дары-дармекти каттоого жана каттоону тастыктоого макулдук берген ыйгарым укуктуу орган өтүнмө берүүчү тарабынан ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна сунушталган өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тарткан учурда, мүчө мамлекеттин аймагында ветеринардык дары-дармекти каттоо жараксыз деп табылат жана ветеринардык дары-дармекти бул мамлекеттин аймагында жүгүртүүгө ветеринардык дары-дармекти каттоонун жарактуу мөөнөтүнүн ичинде ушул мамлекеттин аймагында жүгүртүү мөөнөтү аяктаганга чейин жол берилет. 
190. Каттоо боюнча референттик орган жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик тыянактын негизинде (ушул Эрежелердин 176, 177 жана 189-пункттарында каралган учурларда) каттоодон өткөн датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен эксперттик мекеме төмөндөгүдөй чечим кабыл алат:
а) курамына таасир этүүчү зат кирбеген же ушул Эрежелердин 
№ 8-тиркемесинде каралган тизмекке ылайык активдүү заттары жок же ветеринардык дары-дармектер тобуна (категорияларына) таандык эмес ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өтүнмө ээси тарабынан сунушталган өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө (ыйгарым укуктуу органдары ушул өзгөртүүлөрдү киргизүүгө макулдук берген мүчө мамлекеттердин аймактарында бул ветеринардык дары-дармекти колдонуу мүмкүнчүлүгү менен);
[bookmark: _Hlk99311051]б) курамына таасир этүүчү зат кирген же ушул Эрежелердин 
№ 8-тиркемесинде каралган тизмекке ылайык ветеринардык 
дары-дармектер тобуна (категорияларына) таандык ветеринардык 
дары-дармектин каттоо досьесуна өтүнмө ээси тарабынан сунушталган өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө (бул ветеринардык дары-дармекти Бирликтин бажы аймагында жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен);
в) көрсөтүлгөн өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө.
191. Жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик тыянак (ушул Эрежелердин 176, 177 жана 189-пункттарында каралган учурларда) каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык 
дары-дармектин каттоо досьесундагы өзгөртүүлөргө карата ал оң чечим кабыл алган күндөн тартып өтүнмө ээсине ушул Эрежелердин 
41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө жөнөтүлөт. Ошол эле учурда эксперттик тыянакта көрсөтүлгөн эксперттер тууралуу маалыматтын купуялуулугу камсыздалууга тийиш.
192. Ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесуна өтүнмө ээси тарабынан сунушталган өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө чечимди кабыл алууда каттоо боюнча референттик орган мындай чечим кабыл алынган датадан тартып 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) ветеринардык дары-дармек каттоо шарттарына ылайык аймактарында жүгүртүүдө болгон мүчө мамлекеттердин эксперттик мекемелерине кабыл алынган чечим боюнча ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө маалымдайт, Бирликтин ветеринардык 
дары-дармектеринин реестрине киргизүү үчүн (ветеринардык 
дары-дармектин маалым даректерин жана өзгөртүүлөр киргизилген ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесунун бөлүмүн көрсөтүү менен) Комиссияга ветеринардык дары-дармек жөнүндө зарыл болгон төмөндөгү маалыматтарды берет:
а) ветеринардык дары-дармекке макулдашылган ченемдик документи (эгерде ага өзгөртүүлөр киргизилсе);
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо шарттарына ылайык аймагында жүгүртүүдө болгон ветеринардык дары-дармекти пайдалануу боюнча мүчө мамлекеттин (эгерде мүчө мамлекеттердин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болсо) (өзгөртүүлөр киргизилсе) орус тилиндеги жана мамлекеттик тилдеги макулдашылган нускамасын; 
в) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык 
дары-дармек жүгүртүүдө болгон мүчө мамлекеттин орус тилиндеги жана мамлекеттик тилдеги алгачкы жана эгерде бар болсо кошумча таңгактардын макулдашылган макеттери (эгерде мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болсо) (ветеринардык дары-дармектин каттоо номерин көрсөтүү менен) (эгерде аларга өзгөртүүлөр киргизилсе).
[bookmark: _Hlk99401103]193. Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык 
дары-дармектин каттоо досьесуна өтүнмө ээси тарабынан сунушталган өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечимди кабыл алганда ушул күндөн тартып ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө:
а) өтүнмө ээсине жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик тыянакты жөнөтөт (каттоо боюнча референттик орган тарабынан жыйынтыктоочу эксперттик терс тыянак таризделген учурда);
б) каттоо шарттарына ылайык аймактарында ветеринардык 
дары-дармек жүгүртүүдө болгон мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине кабыл алынган чечим тууралуу (баш тартуунун себептерин көрсөтүү менен) билдирет;
в) каттоо шарттарына ылайык аймактарында ветеринардык 
дары-дармек жүгүртүүдө болгон мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик тыянакка (каттоо боюнча референттик орган терс жыйынтыктоочу эксперттик тыянакты тариздеген учурда) жетүү мүмкүнчүлүгүн берет. 
194. Ветеринардык дары-дармек жөнүндө маалымат Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине киргизилген күн же каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна киргизилген өзгөртүүлөрдү каттоодон баш тартуу тууралуу чечим кабыл алынган күн өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктаган дата болуп эсептелет. 

7. Катталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна жана ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрүнө экспертиза жүргүзбөстөн 
өзгөртүү киргизүү тартиби

195. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосун баштоо датасы болуп төмөнкүлөр саналат:
ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү максатында өтүнмө ээси тарабынан берилген документтерди кароо тууралуу каттоо боюнча референттик орган тарабынан чечим кабыл алынган күн (эгерде өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу өтүнмө ээси тарабынан демилгеленсе);
Бирликтин укугуна кирген актынын максималдуу жол берилген деңгээлинин маанисин белгилөө бөлүгүнө өзгөртүү киргизүү жөнүндө Комиссиянын чечими Бирликтин расмий веб-сайтында расмий жарыяланган күнү (эгерде өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу ушул Эрежелердин 91-пунктунун «з» пунктчасына жана 240-пунктунун «з» пунктчасына ылайык каттоо боюнча референттик орган тарабынан демилгеленсе).
Каттоо боюнча референттик орган каттоо шарттарына ылайык ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө өтүнмө ээсине, аймактарында ветеринардык дары-дармек жүгүртүүдө болгон мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине ветеринардык дары-дармектин досьесундагы уникалдуу номерге өзгөртүүлөрдү киргизүүнү көрсөтүү менен кабыл алынган чечим (өтүнмө ээси тарабынан өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу башталган учурда) же ушул пункттун үчүнчү абзацында көрсөтүлгөн Комиссия тарабынан кабыл алынган чечим (каттоо боюнча референттик орган тарабынан өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу башталган учурда) тууралуу маалымдайт.
Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу өтүнмө ээси тарабынан башталганда документтердин тизмегине ылайык ал тарабынан берилген документтер аларды кароо үчүн каттоо боюнча референттик органда калат.
196. Катталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна киргизүү үчүн өтүнмө берүүчү тарабынан сунушталган өзгөртүүлөр каттоо боюнча референттик орган тарабынан 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө каралат, аларды кароонун жыйынтыктары боюнча жооптуу орган тарабынан алдын ала чечим кабыл алынат жана ушул Эрежелердин 52 – 55-пункттарына ылайык өтүнмө ээсине документтердин тизмегине ылайык жетишпеген (кошумча) маалыматтарды, ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесунун курамына кирген жана ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесунда көрсөтүлгөн (зарыл болгон учурда) документтерге тийиштүү зарыл болгон түшүндүрмөлөрдү же тактоолорду берүү жөнүндө суроо-талап түзүлөт.
Комиссиянын чечими Бирликтин расмий сайтында расмий жарыяланган датадан тартып 20 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 195-пунктунун үчүнчү абзацында көрсөтүлгөндөй каттоо боюнча референттик орган:
бул ветеринардык дары-дармекти каттоо жол-жобосу аяктаган учурда же каттоо досьесун Бирликтин укугуна кирген актыларда максималдуу жол берилген деңгээлинин маанилерине жана аларды аныктоо методикасына шайкеш келтирүү жол-жобосу жок болгондугуна байланыштуу өнүмдүүлүгү жогору жаныбарларга (анын ичинде жаныбарлардан алынган аквакультура объекттерине) колдонууга арналган фармацевттик ветеринардык дары-дармекти каттоодон баш тартуу (же каттоо досьелорун ылайык келтирүү) тууралуу кабыл алган чечимдерди талдоого алат;
фармацевттик ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамага тиешелүү өзгөртүүлөрдү киргизүү мүмкүндүгү (же мүмкүнчүлүгү жоктугу) боюнча алдын ала чечим кабыл алат; 
[bookmark: _Hlk99312397]ушул Эрежелердин 52 – 55-пункттарына ылайык ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесунун курамына кирген документтерге тийиштүү жетишпеген (кошумча) маалыматтарды жана ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесунда көрсөтүлгөн маалымдамаларга (зарыл болгон учурда) зарыл болгон түшүндүрмөлөрдү же тактоолорду берүү тууралуу суроо-талап түзөт. 
Каттоо боюнча референттик орган ушул Эрежелердин 
41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө өтүнмө ээсине, каттоо шарттарына ылайык фармацевттик ветеринардык 
дары-дармек жүгүртүүдө болгон же фармацевттик ветеринардык 
дары-дармекти жүгүртүү болжолдонгон аймактардын мүчө мамлекеттеринин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине кабыл алынган чечим тууралуу маалымдайт. 
Өтүнмө ээси тарабынан берилген (өзгөртүүлөрдү киргизүү 
жол-жобосун, фармацевттик ветеринардык дары-дармекти каттоонун жол-жобосун демилгелөөдө же каттоо досьесун шайкеш келтирүүнүн жол-жобосун демилгелөөдө) ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары-дармектин ченемдик документинин жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлоруна кошумча толуктоолор зарыл болсо, каттоо боюнча референттик орган тарабынан суроо-талап менен бирге даярдалып, өтүнмө ээсине ушул Эрежелердин 41-пунктунда белгиленген тартипте жана каттоо боюнча референттик орган алдын ала чечим кабыл алган датадан тартып белгиленген мөөнөттө аларды толуктап иштеп чыгуу боюнча сунуштамалар жөнөтүлөт. 
Суроо-талап жок болгон учурда жана ветеринардык 
дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык 
дары-дармектин ченемдик документинин жана ветеринардык 
дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун толуктап иштеп чыгуу зарыл болбогон учурларда каттоо боюнча референттик орган жыйынтыктоочу чечим кабыл алат.
197. Жыйынтыктоочу терс чечим кабыл алынган учурда каттоо боюнча референттик орган ушул Эрежелердин 144-пунктуна ылайык мындай чечим кабыл алынган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат жана ушул Эрежелердин 201-пунктуна ылайык чараларды көрөт. Өзгөртүү киргизүү жол-жобосу токтотулат.
198. Өтүнмө ээсинин дарегине суроо-талапты каттоо үчүн каттоо боюнча референттик орган жөнөткөн датадан тартып ушул Эрежелердин 52 – 55-пункттарына ылайык өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу 30 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөткө токтотулат жана өтүнмө ээсинин суроо-талапка жообу (анын ичинде ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары-дармектин ченемдик документинин жана таңгактын макетинин долбоорлорун кошо алганда (зарыл болгон учурда) ветеринардык 
дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоорунун жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорунун текстинин (мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгондо) орус тилинен каттоо шарттарына ылайык ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине котормосу каттоо боюнча референттик органга келип түшкөн күндөн тартып кайра улантылат. 
Эгерде өтүнмө ээси 20 жумушчу күндүн ичинде ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатынын ченемдик документинин жана ветеринардык дары каражатынын таңгагынын макетинин долбоорлорун каттоо боюнча референттик органдын эскертүүлөрүнө толук эмес көлөмдө ылайык келтирсе, (каттоодон өткөн ветеринардык дары-дармектин сапатына, коопсуздугуна жана (же) натыйжалуулугуна карата талаптар боюнча) жана (же) ветеринардык дары-дармек каттоо шарттарына ылайык аймагында жүгүртүүдө болгон мүчө мамлекетте ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоорунун жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоору боюнча (мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгондо) текстинин орус тилинен мамлекеттик тилге котормосу берилбесе каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн мөөнөт аяктаган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 144-пунктуна ылайык ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат жана ушул Эрежелердин 201-пунктуна ылайык тиешелүү чараларды көрөт. Өзгөртүү киргизүү жол-жоболору токтотулат.
199. Өтүнмө ээсинен өз суроо-талабына ветеринардык 
дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык 
дары-дармектин ченемдик документинин жана ветеринардык 
дары-дармектин таңгагынын макетинин (зарыл болгон учурда) долбоорлорунун каттоо боюнча референттик органдын эскертүүлөрүнө ылайык толукталып иштелген жообун, ошондой эле каттоо шарттарына ылайык ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүлүүчү ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорунун текстинин (эгерде мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болсо) орус тилинен мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине котормосун алган датадан тартып 20 жумушчу күндөн кечиктирбестен каттоо боюнча референттик орган: 
а) өтүнмө ээси тарабынан суроо-талапка берилген жоопту талдоого алат;
б) өтүнмө ээси тарабынан даярдалган ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары-дармектин ченемдик документинин жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун бекитет (бекитпейт);
в) ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өтүнмө ээси тарабынан сунушталган өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө (бул ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизгенге чейин жүгүртүүдө болгон ветеринардык дары-дармектин мүчө мамлекеттердин аймактарында жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен) же ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө жыйынтыктоочу чечимди кабыл алат.
200. Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык 
дары-дармектин каттоо досьесуна өтүнмө ээси тарабынан сунушталган өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө жыйынтыктоочу оң чечим кабыл алганда мындай чечим кабыл алынган датадан тартып 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен төмөнкүдөй иш-аракеттерди жүргүзөт:
а) ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн тартипте толтурулган жыйынтыктоочу чечимди өтүнмө ээсине жөнөтөт;
б) ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн тартипте ветеринардык дары-дармекти каттоо шарттарына ылайык жүгүртүүдө жүргөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна сунушталган өзгөртүүлөр тууралуу жыйынтыктоочу чечим жөнүндө билдирет;
в) каттоо шарттарына ылайык аймактарында ветеринардык 
дары-дармек жүгүртүүдө болгон мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине документтердин тизмегине ылайык өтүнмө ээси берген документтерге – каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына, каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына өтүнмө ээсинин берген жообуна, каттоо боюнча референттик органдын жыйынтыктоочу чечимине жана ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары-дармектин ченемдик документинин жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин макулдашылган долбооруна жетүү мүмкүнчүлүгүн камсыз кылат; 
[bookmark: _Hlk99311344]г) Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине киргизүү үчүн Комиссияга ветеринардык дары-дармек жөнүндө зарыл маалыматтарды (киргизилген ар бир өзгөртүү жөнүндө жазууну анын маалым даректерин жана ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун бөлүмүн көрсөтүү менен) жөнөтөт;
д) өтүнмө ээсине төмөндөгү документтерди берет: 
ветеринардык дары-дармекке макулдашылган ченемдик документти (эгерде ага өзгөртүүлөр киргизилсе);
ветеринардык дары-дармектин орус тилиндеги жана каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармек жүгүртүүдө болгон мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги макулдашылган нускамасын (эгерде мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болсо) (эгерде ага өзгөртүүлөр киргизилсе);
ветеринардык дары-дармектин каттоо номерин көрсөтүү менен, ветеринардык дары-дармектин алгачкы жана, эгерде бар болсо кошумча таңгактарынын (эгерде мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болсо) орус тилиндеги жана каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармек жүгүртүүдө болгон мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги макулдашылган макеттерин (эгерде аларга өзгөртүүлөр киргизилсе);
201. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өтүнмө ээси тарабынан сунуш кылынган өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу тууралуу чечим кабыл алынганда каттоо боюнча референттик орган ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн тартипте жана ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн мөөнөттө төмөндөгүдөй чараларды көрөт:
а) таризделген жыйынтыктоочу чечимди өтүнмө ээсине жөнөтөт;
б) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык 
дары-дармек жүгүртүүдө болгон мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерге баш тартуунун себептерин көрсөтүү менен кабыл алынган чечим тууралуу билдирет;
в) каттоо шарттарына ылайык ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге аймактарында ветеринардык дары-дармек жүгүртүүдө болгон мүчө мамлекеттердин жыйынтыктоочу чечимди кабыл алуу мүмкүнчүлүгүн камсыз кылат.
202. Ветеринардык дары-дармек жөнүндөгү маалыматтарды Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине киргизүү датасы же каттоо боюнча референттик орган ветеринардык 
дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алган күн өзгөртүүлөрдү киргизүү 
жол-жобосу аяктаган дата болуп эсептелет.

8. Мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык катталган ветеринардык дары-дармектердин каттоо досьесун ушул Эрежелердин талаптарына шайкеш келтирүү тартиби

203. Каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосунун мөөнөтү каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармекке экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алган датадан тартып Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине (ушул Эрежелердин № 9 тиркемесинин 9.12-схемасы) ветеринардык дары-дармек жөнүндө маалымат киргизилген датага чейин 220 жумушчу күндөн ашпоого тийиш. 
204. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун ушул Эрежелердин талаптарына шайкеш келтирүү үчүн өтүнмө ээси аймагында мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык ветеринардык дары-дармек катталган мүчө мамлекеттердин биринин ыйгарым укуктуу органына (бул ыйгарым укуктуу орган каттоо боюнча референттик орган болуп калат) орус тилинде төмөндөгүлөрдү берет:
ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун ушул Эрежелердин талаптарына шайкеш келтирүү тууралуу ушул Эрежелердин № 10 тиркемесинде каралган форма боюнча кагаз жүзүндөгү жана (же) электрондук түрдөгү өтүнмөнү (мындан ары – каттоо досьесун шайкеш келтирүү тууралуу өтүнмө) 
(10.5-форма);
мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген учурларда жана тартипте каттоо боюнча референттик органга ветеринардык 
дары-дармекке экспертиза жүргүзүү үчүн жыйымдар (алымдар) төлөнгөндүгүн ырастаган документтерди;
жаңыланган каттоо досьесун (кагаз жүзүндө жана электрондук түрдө);
жаңыланган каттоо досьесунда анын негизинде ветеринардык дары-дармек мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык катталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунан айырмачылыктардын жоктугун (же бар экендигин), ветеринардык дары-дармектин сапатына, коопсуздугуна жана натыйжалуулугуна терс таасирин тийгизиши мүмкүн болгон же күтүлгөн пайданын ветеринардык дары-дармекти колдонуунун мүмкүн болуучу тобокелдигине карата катышын (кагаз жүзүндө жана электрондук түрдө) чечмелеген түшүндүрмө негиздеме-катты;
ушул Эрежелердин № 13-тиркемесинде каралган формага ылайык ветеринардык дары-дармек каттоого алынган мезгилде, бирок акыркы 
5 жылдан ашпаган мөөнөт үчүн анын иш жүзүндөгү жүгүртүүсүнүн мезгилдүү отчету (кагаз жүзүндө жана электрондук түрдө);
Бирликтин укугуна кирген актыларда жол берилген эң жогорку деңгээлдин маанилери жок болгон учурда өтүнмө ээси каттоо боюнча референттик органга мүчө мамлекеттин адамдын саламаттыгын коргоо тармагындагы ыйгарым укуктуу органынын максималдуу жол берилген деңгээлдин маанисин («уруксат берилбегенден» жогору) макулдашуусу тууралуу кошумча материалдарды (документ (белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү)), клиникага чейинки жана (же) клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) кошумча жыйынтыктарын, аларды өнүмдүүлүгү жогору жаныбарларга (анын ичинде жаныбарлардан алынган аквакультура объектилерине) колдонуу максатына багытталган фармацевттик ветеринардык дары-дармектин жаңыланган каттоо досьесуна киргизүү менен, актуалдуу илимий жана (же) адабий маалымдарды ж.б. берүүгө укуктуу.
Ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрү каттоо боюнча референттик органдын буйругуна ылайык эксперттик мекемеге берилет.
Ветеринардык дары-дармекти клиникага чейинки жана клиникалык изилдөөлөр (сыноолор) тууралуу маалыматтар жаңыланган каттоо досьесунда тиешелүү отчеттор түрүндө көрсөтүлөт, эгерде алардын мазмундук бөлүгү № 14 жана 15-тиркемелерге ылайык клиникага чейинки жана клиникалык изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү принциптерине ылайык келсе, аларды тариздөө бөлүгүндө ушул Эрежелердин талаптарына ылайык келтирбесе дагы болот. 
205. Каттоо досьесун шайкеш келтирүү жөнүндө өтүнмө төмөндөгүлөр үчүн берилүүгө тийиш:
а) мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык чектелген (шашылыш каттоо) мөөнөткө катталган ветеринардык дары-дармектер үчүн ветеринардык дары-дармекти каттоонун жарактуулук мөөнөтү аяктаганга чейин 230 жумушчу күндөн кечиктирбестен;
б) мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык каттоонун жарактуулук мөөнөтү чектелген ветеринардык дары-дармек каражаттары үчүн узартылган каттоо (шашылыш каттоону узартуу) 2027-жылдын 31-декабрына чейин 230 жумушчу күндөн кечиктирбестен; 
в) мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык 2027-жылдын 
31-декабрына чейин 230 жумушчу күндөн кечиктирбестен каттоонун жарактуулук мөөнөтү чектелбеген (мөөнөтсүз каттоонун) ветеринардык дары-дармектер үчүн.
206. Мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык каттоодон өткөн жана № 16 тиркемедеги тизмек боюнча активдүү заттарды камтыган (тиешелүү фармакопеялык макала болгондо) ветеринардык дары-дармектердин (бир активдүү заты бар) каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосу талап кылынбайт. 
Ыйгарым укуктуу орган ушул Эрежелердин 205-пунктунда белгиленген мөөнөттө мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык каттоодон өткөн жана активдүү заттарды камтыган (тиешелүү фармакопеялык макала болгондо) ветеринардык дары-дармектерге (бир активдүү заты бар) карата ушул Эрежелердин № 16-тиркемесинде каралган тизмек боюнча ушул Эрежелердин 235-пунктуна ылайык аракеттерди жасайт.
207. Эгерде мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык катталган ветеринардык дары-дармектин укук ээси ушул Эрежелердин 
205-пунктунда көрсөтүлгөн мөөнөттө каттоо досьесун шайкеш келтирүү тууралуу өтүнмөнү бербесе:
а) ветеринардык дары-дармекти шашылыш каттоо ушул ветеринардык дары-дармекти каттоодон өткөргөн ыйгарым укуктуу орган тарабынан бул каттоонун мөөнөтү аяктаган күндөн тартып жараксыз деп таанылат;
б) ветеринардык дары-дармек каттоодон өткөн ыйгарым укуктуу орган тарабынан ветеринардык дары-дармекти узартылган каттоо 
2028-жылдын 1-январынан тартып жараксыз деп таанылат;
в) ветеринардык дары-дармекти чексиз каттоо ушул ветеринардык дары-дармекти каттоодон өткөргөн ыйгарым укуктуу орган тарабынан 2028-жылдын 1-январынан тартып жараксыз деп таанылат;
г) каттоонун жарактуу мөөнөтүнүн ичинде өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин жүгүртүүлүшүнө бул ветеринардык дары-дармектин жарактуулук мөөнөтү аяктаганга чейин жол берилет.
208. Каттоо досьесуна шайкеш келтирүү жол-жобосунун мезгилинде Бирликтин бажы аймагында ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүгө жол берилет.
209. Каттоо досьесун шайкеш келтирүү тууралуу өтүнмө келип түшкөндө каттоо боюнча референттик орган ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер, Комиссия менен андан ары маалыматтык өз ара аракеттенүү максатында ушул Эрежелердин 61-пунктуна ылайык схема боюнча өтүнмөгө уникалдуу номер ыйгарат. 
Каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосун жүргүзүүнүн жүрүшүндө каттоо боюнча референттик орган ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин жана Комиссиянын ортосунда маалыматтык өз ара аракеттенүү ушул Эрежелердин № 5 тиркемесинде каралган тартипте жүзөгө ашырылат.
210. Каттоо боюнча референттик орган каттоо досьесун шайкеш келтирүү тууралуу өтүнмөнү кабыл алган датадан тартып 10 жумушчу күндүн ичинде өтүнмө берүүчү тарабынан берилген документтердин толуктугуна баа берет (жаңыртылган каттоо досьесу, түшүндүрмө негиздеме-кат жана мезгилдүү отчет), аларды экспертизага жөнөтөт. Өтүнмө ээсине каттоо боюнча референттик органдын сын-пикирлери боюнча жетишпеген материалдарды берүү үчүн каттоо досьесун шайкеш келтирүү тартибине кирбеген 30 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөт берилет.
211. Өтүнмө ээси каттоо боюнча референттик органдын сын-пикирлери боюнча жетишпеген материалдарды бербеген жана (же) ветеринардык дары-дармекке экспертиза жүргүзүү үчүн жыйым (алым) төлөнгөндүгүн ырастабаган учурда каттоо досьесун шайкеш келтирүү жөнүндө мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген учурларда жана тартипте каттоо боюнча референттик орган өтүнмөнү четке кагат, өтүнмө ээсине жаңыланган каттоо досьесун, түшүндүрмө негиздеме-катты жана кагаз жүзүндөгү мезгилдүү отчетту кайра кайтарып берет.
212. Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармекке экспертиза жүргүзүү тууралуу чечим кабыл алган дата каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосу башталган күн болуп эсептелет.
Каттоо боюнча референттик орган кабыл алынган чечим тууралуу (каттоо досьесун шайкеш келтирүү жөнүндө өтүнмөгө ыйгарылган уникалдуу номерди көрсөтүү менен) ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө өтүнмө ээсине жана ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге билдирет. Аталган билдирүү менен бирге каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрүн берүү үчүн эксперттик мекеменин аталышын, анын жайгашкан жерин (юридикалык жактын дарегин) жана иш жүргүзүүчү жеринин дарегин (даректер айырмаланган учурда) өтүнмө ээсине билдирет.
Өтүнмө ээси тарабынан берилген жаңыланган каттоо досьесу, түшүндүрмө негиздеме-кат жана мезгилдүү отчет каттоо боюнча референттик орган тарабынан экспертиза жүргүзүү үчүн эксперттик мекемеге жөнөтүлөт.
Ушул фармацевттик ветеринардык дары-дармекти каттоо тууралуу өтүнмө берген учурда өнүмдүүлүгү жогору жаныбарларга (анын ичинде жаныбарлардан алынган аквакультура объектилерине) колдонуу максатына багытталган фармацевттик ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосун демилгелеген учурда жана Бирликтин укугуна кирген актыларда жол берилген эң жогорку деңгээлдердин мааниси жок болгондо каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармекти каттоо жол-жобосу башталган датадан тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кайрылууну Комиссияга Бирликтин укугуна кирген актылардын төмөндөгү бөлүгүнө өзгөртүүлөрдү киргизүү өтүнүчү менен өтүнмө жөнөтөт: 
«жол берилбейт» максималдуу жол берилген деңгээлдин маанилери (аналитикалык ыкманын сезимталдык деңгээлинде) – эгерде өтүнмө ээси ушул Эрежелердин 204-пунктунун бешинчи абзацында көрсөтүлгөн кошумча материалдарды бербесе;
мүчө мамлекеттин адамдын ден соолугун коргоо тармагындагы ыйгарым укуктуу органы менен макулдашылган максималдуу жол берилген деңгээлдин мааниси – өтүнмө ээси ушул Эрежелердин 
204-пунктунун бешинчи пунктунда көрсөтүлгөн кошумча материалдарды берген учурда.
213. Өтүнмө ээси фармацевттик ветеринардык дары-дармекке экспертиза өткөргөндүгү тууралуу каттоо боюнча референттик органдын чечимин алган күндөн тартып 45 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун ушул Эрежелердин талаптарына ылайык келтирүү максатында ушул Эрежелердин талаптарын сактоо менен ар бир өндүрүш аянтчасынан эксперттик мекемеге ветеринардык дары-дармектин сапатына экспертиза жүргүзүү үчүн дары-дармектин сапатын көзөмөлдөө ыкмаларын 3 эсе кайра өндүрүп чыгаруу үчүн зарыл болгон көлөмдө төмөндөгүлөрдү берет: 
технологиялык документтердин (өнөр жайлык регламенттин, технологиялык регламенттин же технологиялык нускаманын) талаптарына ылайык өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрүн;
фармацевттик субстанциянын стандарттык үлгүлөрүн жана (же) фармацевттик субстанциянын үлгүлөрүн;
атайын реагенттер жана башка чыгымдалуучу материалдар эксперттик мекеме менен макулдашылып, ушул Эрежелердин 34-пунктуна ылайык ыйгарым укуктуу орган тарабынан аныкталат.
Үлгүлөр берилгенге чейин каттоо досьесун шайкеш келтирүү 
жол-жобосу токтотулат.
Ушул фармацевттик ветеринардык дары-дармекти каттоо тууралуу өтүнмө берген учурда өнүмдүүлүгү жогору жаныбарларга (анын ичинде жаныбарлардан алынган аквакультура объектилерине) колдонуу максатына багытталган фармацевттик ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосун демилгелеген учурда жана Бирликтин укугуна кирген актыларда жол берилген эң жогорку деңгээлдердин мааниси жок болгондо өтүнмө ээси эксперттик мекемеге фармацевттик ветеринардык дары-дармектин активдүү заттарынын (активдүү затынын) калдык көлөмүн аныктоо ыкмасын 3 эсе кайра өндүрүп чыгаруу үчүн зарыл болгон өлчөмдөгү фармацевттик субстанциянын стандарттык үлгүлөрүн жана жаныбарлардан алынган чийки заттардагы анын метаболиттерин жана жаныбарлардан алынган чийки заттын үлгүлөрүнө тиешелүү изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү үчүн зарыл болгон башка керектелүүчү материалдарды кошумча түрдө берет.
214. Өтүнмө ээси ветеринардык дары-дармекти экспертизадан өткөрүү жөнүндө каттоо боюнча референттик органдын чечимин алган датадан тартып 45 жумушчу күндөн кечиктирбестен иммундук (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун ушул Эрежелердин талаптарына шайкеш келтирүү максатында эксперттик мекемеге ар бир өндүрүш участкасынан ветеринардык дары-дармектин сапатына экспертиза жүргүзүү үчүн сапатты көзөмөлдөө ыкмаларын 3 эсе кайра өндүрүп чыгаруу үчүн зарыл болгон өлчөмдө төмөндөгүлөрдү тапшырат:
технологиялык документтердин (өнөр жайлык регламенттин, технологиялык регламенттин же технологиялык нускаманын) талаптарына ылайык даярдалган ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрүн;
микроорганизмдердин тесттик системаларын же штаммдарын (эгер ыкма фармакопеялык болбосо);
стандарттык үлгүлөрдү;
атайын реагенттер жана башка чыгымдалуучу материалдар эксперттик мекеме менен макулдашылып ушул Эрежелердин 
34-пунктуна ылайык ыйгарым укуктуу орган тарабынан аныкталат.
Зарыл учурда өтүнмө ээси гендердин ырааттуулугун модификациялоо жөнүндө (микроорганизмдин штаммынын генетикалык түзүмү өзгөргөндө) кошумча маалымат берет. Үлгүлөр берилгенге чейин каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосу токтотулат.
215. Эгерде өтүнмө ээси ветеринардык дары-дармекке экспертиза жүргүзүү тууралуу каттоо боюнча референттик органдын чечимин алган датадан тартып 45 жумушчу күндүн ичинде ветеринардык 
дары-дармектин үлгүлөрүн, стандарттык үлгүлөрдү жана зарыл болгон учурда чыгымдалуучу материалдардын үлгүлөрүн бербесе, эксперттик мекеме көрсөтүлгөн мөөнөт аяктагандан кийин 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен бул тууралуу каттоо боюнча референттик органга билдирет. Каттоо боюнча референттик орган ушул Эрежелердин 240-пунктуна ылайык эксперттик мекемеден көрсөтүлгөн маалымат алынган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун ушул Эрежелердин талаптарына шайкеш келтирүүнү ырастоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат, каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосу токтотулат, бул тууралуу өтүнмө ээсине, ошондой эле ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге ушул Эрежелердин 
41-пунктунда белгиленген тартипте жана мөөнөттө билдирет. 
216. Ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрүн, стандарттык үлгүлөрдү жана зарыл болгон учурда башка чыгымдалуучу материалдарды алгандан кийин эксперттик мекеме ветеринардык 
дары-дармек үлгүлөрүн, стандарттык үлгүлөрдү жана зарыл болгон учурда башка чыгымдалуучу материалдарды алган датадан тартып 
5 жумушчу күндөн кечиктирбестен өтүнмө ээсине аларды алгандыгын документ түрүндө ырастайт, алардын экспертизага жарактуулугун жана зарыл изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү мүмкүнчүлүгүн баалайт жана белгиленген мөөнөттө бул тууралуу каттоо боюнча референттик органга билдирет. Ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрү, стандарттык үлгүлөр жана зарыл болгон учурда башка чыгымдалуучу материалдар эксперттик мекемеге келип түшкөн күндөн тартып каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосу кайра улантылат. 
217. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун ушул Эрежелердин талаптарына шайкеш келтирүү максатында ветеринардык дары-дармекке экспертиза 90 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө эксперттик мекеме тарабынан жүргүзүлөт, анын жыйынтыгы менен алдын ала эксперттик тыянак чыгарылат, ошондой эле ушул Эрежелердин 52 – 55-пункттарына ылайык жетишпеген (кошумча) маалыматтарды, зарыл болгон тактоолорду же жаңыланган каттоо досьесунун курамына кирген документтерге тактоолорду жана мезгилдүү отчетто, түшүндүрмө негиздеме-катта көрсөтүлгөн маалыматтарды берүү жөнүндө өтүнмө ээсине суроо-талап таризделет. Алдын ала эксперттик тыянак жана өтүнмө ээсине суроо-талап, ал эми суроо-талап жок болгон учурда жыйынтыктоочу эксперттик тыянак эксперттик мекеме тарабынан белгиленген мөөнөттө каттоо боюнча референттик органга жөнөтүлөт.
218. Эксперттик терс тыянак берилген учурда каттоо боюнча референттик орган экспертизанын тыянагын алган датадан тартып 
5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 240-пунктуна ылайык ветеринардык дарыны каттоо досьесун ушул Эрежелердин талаптарына шайкеш келтирүүнү ырастоодон баш тартуу тууралуу чечим кабыл алат жана ушул Эрежелердин 239-пунктуна ылайык иш-аракеттерди жүргүзөт. Каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосу токтотулат.
219. Алдын ала же жыйынтыктоочу оң тыянак берилген учурда ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө каттоо боюнча референттик орган экспертизанын тыянагын алган күндөн тартып өтүнмө ээсине каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосунун алкагында мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген учурларда жана тартипте ветеринардык дары-дармектин документтерине экспертиза жүргүзүү үчүн башка ыйгарым укуктуу органдарга жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди берүү тууралуу маалымдайт. 
Каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосунун алкагында башка ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер тарабынан экспертизадан өтүүгө тийиш болгон ветеринардык дары-дармектердин документтерине төмөнкүлөр кирет:
жаңыланган каттоо досьесу (өтүнмө ээси тарабынан каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосу башталганга чейин берилет);
түшүндүрмө негиздеме-кат (өтүнмө ээси тарабынан каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосу башталганга чейин берилет);
мезгилдүү отчет (өтүнмө ээси тарабынан каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосу башталганга чейин берилет);
алдын ала же жыйынтыктоочу эксперттик тыянак (каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосунун жүрүшүндө каттоо боюнча референттик орган тарабынан берилет);
ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрү, изилдөөлөрдүн (сыноолордун) протоколдору (каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосунун жүрүшүндө каттоо боюнча референттик орган тарабынан берилет);
каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабы (каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосунун жүрүшүндө каттоо боюнча референттик орган тарабынан берилет (бар болсо);
ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары-дармектин ченемдик документинин жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин макулдашылган долбоорлору (каттоо боюнча референттик орган тарабынан жол-жобонун жүрүшүндө берилет).
220. Каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосунун алкагында мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген учурларда жана тартипте өтүнмө ээсине документтердин экспертизасы үчүн башка ыйгарым укуктуу органдарга жыйымды (алымды) төлөө жана ошондой эле ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорунун каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган текстин орус тилинен аймагында ветеринардык дары-дармек колдонулган мүчө мамлекеттин (эгерде мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болсо) мамлекеттик тилине которуу мүмкүнчүлүгүн берүү максатында каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосу 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөткө токтотулат.
221. Каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосунун алкагында өтүнмө ээси ветеринардык дары-дармек анын аймактарында жүгүртүлүүчү башка ыйгарым укуктуу органдарга төлөм, ветеринардык дары-дармектин документтерине экспертиза жүргүзүү үчүн жыйым (алым) ырасталбаган учурда (өтүнмө ээси тиешелүү мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген өлчөмдө жыйым (алым) төлөнгөндүгүн ырастаган документтерди бербегенде) каттоо боюнча референттик орган каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосун кайра уланткан датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 224 жана 225-пункттарына ылайык өтүнмө ээсине суроо-талапты (бар болсо) жөнөтөт.
Өтүнмө ээсине суроо-талап жөнөтүлгөндөн кийин каттоо боюнча референттик орган ушул Эрежелердин 226 – 229-пункттарына ылайык иш-аракеттерди аткарат.
Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесун ушул Эрежелердин талаптарына шайкеш келтирүүнү ырастоо тууралуу чечим кабыл алганда мындай чечим кабыл алынган датадан тартып 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкма менен (бул ветеринардык 
дары-дармектерди мүчө мамлекеттин өз аймагында гана жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен) каттоо шарттарына ылайык ветеринардык дары каражаты алардын аймактарында жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине кабарлайт, ветеринардык дары-дармектер тууралуу зарыл маалыматтарды Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине киргизүү үчүн Комиссияга берет жана ушул Эрежелердин 235-пунктуна ылайык өтүнмө ээсине документтерди тапшырат.
222. Каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармектин документтерине экспертиза жүргүзүү үчүн башка ыйгарым укуктуу органдарга жыйым (алым) төлөнгөндүгү ырасталган учурда (өтүнмө ээси тиешелүү мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген өлчөмдө жыйым (алым) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди бергенде) каттоо боюнча референттик орган каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосун кайра уланткан күндөн тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге жаңыланган каттоо досьесуна, түшүндүрмө негиздеме-катка жана мезгилдүү отчетко, изилдөө (сыноо) протоколдоруна, алдын ала же жыйынтыктоочу эксперттик тыянакка жана каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына (бар болсо) жетүү мүмкүнчүлүгүн камсыз кылат. 
223. Тиешелүү эксперттик мекеме жаңыланган каттоо досьесун, түшүндүрмө негиздеме-катты жана мезгилдүү отчетту, изилдөө (сыноо) протоколдорун, алдын ала же жыйынтыктоочу эксперттик тыянакты, каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабын (бар болсо) талдайт жана жана зарыл учурларда (каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына кошумча түрдө) ушул Эрежелердин 52 – 55-пункттарына ылайык өтүнмө ээсине жана (же) каттоо боюнча референттик органга жетпеген (кошумча) маалыматтарды, жаңыланган каттоо досьесунда, түшүндүрмө негиздеме-катта жана мезгилдүү отчетто көрсөтүлгөн документтерге жана маалыматтарга зарыл болгон түшүндүрмөлөрдү же тактоолорду берүү үчүн каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн материалдарга жетүү мүмкүнчүлүгүн камсыз кылган датадан тартып 25 жумушчу күндөн кечиктирбестен суроо-талап даярдайт. Мындай талдоонун жыйынтыктары эксперттик мекеме тарабынан белгиленген мөөнөттө тиешелүү ыйгарым укуктуу органга жөнөтүлөт.
224. Каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына кошумча түзүлгөн суроо-талап өтүнмө ээсине жана (же) каттоо боюнча референттик органга, ыйгарым укуктуу органдарга эксперттик мекемеден каттоо боюнча референттик органга келип түшкөн датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен жөнөтүлөт, ал өз кезегинде ыйгарым укуктуу органдардан жоопту алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен башка ыйгарым укуктуу органдардан келип түшкөн бардык суроо-талаптарды бириктирет (каттоо боюнча референттик органга тактоочу суроолор менен суроо-талаптарды кошпогондо) (эгерде болсо)) өзүнүн суроо-талабы менен (тиешелүү суроо-талаптар болсо бириктирилген суроо-талапты түзөт) ушул Эрежелердин 41-пунктунда белгиленген тартипте жана мөөнөттө аны өтүнмө ээсине жөнөтөт. 
225. Каттоо боюнча референттик орган каттоо үчүн бириктирилген суроо-талапты өтүнмө ээсине жөнөткөн күндөн тартып ушул Эрежелердин 52 – 55-пункттарына ылайык каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосу 60 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөткө токтотулат жана каттоо боюнча референттик органга өтүнмө ээсинин ушул Эрежелердин 224-пунктунда көрсөтүлгөн бириктирилген суроо-талапка жооп келип түшкөн күндөн тартып кайра улантылат, ал ветеринардык дары-дармекке экспертиза жүргүзүүнү аяктоо үчүн 4 жумушчу күндөн кечиктирбестен каттоо боюнча референттик орган тарабынан эксперттик мекемеге жөнөтүлөт. 
226. Эксперттик мекеме өтүнмө ээсинин суроо-талапка (анын ичинде бириктирилген суроо-талапка) жообун алган датадан тартып 
15 жумушчу күндөн кечиктирбестен талдайт, жыйынтыктоочу эксперттик тыянакты даярдайт жана көрсөтүлгөн мөөнөттө бул тыянакты каттоо боюнча референттик органга жөнөтөт. 
227. Ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары-дармектин ченемдик документинин жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун өтүнмө ээси тарабынан кошумча түрдө каттоо боюнча референттик органдын эскертүүлөрүнө шайкеш келтирүү зарыл болгон учурда эксперттик мекеме каттоо боюнча референттик органга жыйынтыктоочу эксперттик тыянак менен бирге көрсөтүлгөн долбоорлорду толуктап иштеп чыгуу боюнча сунуштамаларды жөнөтөт. 
Каттоо боюнча референттик орган ушул Эрежелердин 
41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө аталган сунуштамаларды өтүнмө ээсине жөнөтөт. 
Өтүнмө ээси тарабынан ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары-дармектин ченемдик документинин жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун каттоо боюнча референттик органдын сын-пикирлерине ылайык толуктоо, аларды каттоо боюнча референттик орган менен макулдашуу, ошондой эле ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорунун тексттерин орус тилинен тийиштүү мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине которуу өтүнмө ээси каттоо боюнча референттик органдын сунуштарын алган датадан тартып аталган долбоорлорду каттоо боюнча референттик орган менен макулдашуу датасын кошо камтыганда 20 жумушчу күндөн кечиктирбестен жүргүзүлөт. 
228. Ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары-дармектин ченемдик документинин жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун каттоо боюнча референттик органдын сын-пикирлерине ылайык келтирүү боюнча сунуштамалар каттоо боюнча референттик орган тарабынан өтүнмө ээсине жөнөткөн датадан тартып каттоо досьесуна шайкеш келтирүү жол-жобосу токтотулат жана ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары-дармекке ченемдик документтин жана ветеринардык 
дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган датадан тартып кайра улантылат.
229. Эгерде өтүнмө ээси ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары-дармектин ченемдик документинин жана ветеринардык дары-дармекти таңгагынын макетинин долбоорлорун алган датадан тартып 20 жумушчу күндүн ичинде каттоо боюнча референттик органдын сын-пикирлерине толук эмес шайкеш келтирсе (катталган ветеринардык дары-дармектин сапатына, коопсуздугуна жана (же) натыйжалуулугуна карата талаптар боюнча) жана (же) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары-дармектин ченемдик документинин жана ветеринардык дары-дармекти таңгагынын макетинин долбоорлорунун текстинин орус тилинен каттоо шарттарына ылайык ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине (эгерде мүчө мамлекеттин мыйзамында тиешелүү талап болсо) котормосун бербесе, каттоо боюнча референттик орган аталган мөөнөт өткөндөн кийин 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 240-пунктуна ылайык ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун ушул Эрежелердин талаптарына ылайык келтирүүнү ырастоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат жана ушул Эрежелердин 239-пунктуна ылайык аракеттерди көрөт. Каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосу токтотулат.
230. Ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатынын ченемдик документтинин жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлору бекитилген датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен каттоо боюнча референттик орган ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге өтүнмө ээсинин жообуна, ушул Эрежелердин 
223-пунктунда көрсөтүлгөн суроо-талап боюнча тактоочу суроолорго каттоо боюнча референттик органдын жообуна, жыйынтыктоочу эксперттик тыянакка, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатынын ченемдик документинин жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин макулдашылган долбоорлоруна жетүү мүмкүндүгүн камсыз кылат. 
231. Өтүнмө ээсинин жообун жана (же) каттоо боюнча референттик органдын жообун, жыйынтыктоочу эксперттик тыянактын, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатынын ченемдик документинин жана ветеринардык дары-дармекти таңгагынын макетинин макулдашылган долбоорлорун талдоонун негизинде эксперттик мекеме көрсөтүлгөн документтерге жетүү мүмкүндүгүн алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен тиешелүү ыйгарым укуктуу органга каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосунун алкагында берилген, ушул Эрежелердин талаптарына ылайык келген (ветеринардык 
дары-дармекти тиешелүү мүчө мамлекеттин аймагында жүгүртүү мүмкүнчүлүгү же мүмкүн эместиги менен) жаңыланган каттоо досьесун таануу мүмкүндүгү же таануу мүмкүн эместиги тууралуу маалымдайт. Ыйгарым укуктуу органдар өз кезегинде аларды кабарлаган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 
241-пунктуна ылайык жаңыланган каттоо досьесун таануу же тааныбоо тууралуу чечим кабыл алышат (ветеринардык дары-дармекти тиешелүү мүчө мамлекеттин аймагында жүгүртүү мүмкүндүгү же мүмкүн эместиги менен) жана бул тууралуу ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө каттоо боюнча референттик органга маалымдайт.
232. Эксперттик мекеме каттоо боюнча референттик органдын тапшырмасы менен каттоо боюнча референттик органга бардык мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынан ветеринардык 
дары-дармекке тиешелүү чечимдер келип түшкөн датадан тартып 
5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ар бир ыйгарым укуктуу органдын ушул ветеринардык дары-дармек тиешелүү мүчө мамлекеттин аймагында жүгүртүү мүмкүнчүлүгүн же мүмкүн эместигин, жаңыланган каттоо досьесун таануу же тааныбоо жөнүндө чечимин чагылдырган бириктирилген эксперттик тыянакты тариздейт жана жогоруда аталган мөөнөттө аны каттоо боюнча референттик органга жөнөтөт.
233. Каттоо боюнча референттик орган жыйынды эксперттик тыянактын негизинде аны эксперттик мекемеден алган датадан тартып 
5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык дары-дармекти ушул Эрежелердин талаптарына ылайык жүгүртүү мүмкүнчүлүгү тууралуу ыйгарым укуктуу органдары ырастаган мүчө мамлекеттердин аймагында ушул Эрежелердин талаптарына ылайык ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун ушул Эрежелердин талаптарына шайкеш келтирилгендигин ырастоодон баш тартуу тууралуу чечим кабыл алат.
234. Жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик тыянакты (ушул Эрежелердин 221-пунктунда каралган учурда) ветеринардык 
дары-дармектин каттоо досьесу ушул Эрежелердин талаптарына ылайык келтирилгенин ырастоо жөнүндө оң чечимди кабыл алган датадан тартып ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө каттоо боюнча референттик орган өтүнмө ээсине жөнөтөт. Мындай жагдайда эксперттик тыянакта көрсөтүлгөн эксперттер жөнүндө маалыматтардын купуялуулугу камсыз кылынууга тийиш.
235. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун ушул Эрежелердин талаптарына шайкеш келтирүүнү ырастоо жөнүндө оң чечим кабыл алынганда каттоо боюнча референттик орган мындай чечим кабыл алынган датадан тартып 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен төмөнкү иш-аракеттерди жүргүзөт:
а) ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабыл алынган чечим тууралуу билдирет;
б) ушул Эрежелердин 236 жана 237-пункттарында каралган шарттарды эске алуу менен ушул Эрежелердин 32-пунктуна ылайык ветеринардык дары-дармекке жаңы каттоо номерин ыйгаруу менен каттоону тариздейт;
в) Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине киргизүү үчүн Комиссияга ветеринардык дары-дармек тууралуу зарыл маалыматтарды берет;
г) өтүнмө ээсине (ушул Эрежелердин 206-пунктунда каралган жагдайлардан башка учурларда) төмөндөгүлөрдү берет:
ветеринардык дары каражатынын макулдашылган ченемдик документин;
аймагында ветеринардык дары-дармекти жүгүртүү болжонгон мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги (эгерде мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болсо) жана орус тилиндеги ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча макулдашылган нускамасын;
ветеринардык дары-дармектин каттоо номерин көрсөтүү менен, аймагында ветеринардык дары-дармекти жүгүртүү болжонгон мүчө мамлекеттин (эгерде мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болсо) мамлекеттик тилинде жана орус тилинде алгачкы жана бар болсо кошумча таңгактын макулдашылган макетин.
236. Каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосунун жыйынтыктары боюнча (ыйгарым укуктуу органдары алардын каттоо досьелорун ушул Эрежелердин талаптарына ылайык келтирүүгө макул болгон мүчө мамлекеттердин аймактарында ветеринардык дары-дармекти жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен) төмөндөгүлөр таризделет:
а) ветеринардык дары-дармекке жаңы каттоо номерин ыйгаруу менен 5 жылга каттоо жана эгерде ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун шайкеш келтирүү жөнүндө өтүнмө берилгенге чейин мүчө мамлекеттердин биринде 5 жылдан кем эмес убакытка катталса, анын колдонуу мөөнөтү аяктаганда каттоону ырастоо;
б) эгерде ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун шайкеш келтирүү жөнүндө өтүнмө берилгенге чейин 5 жылдан ашык убакыт бою мүчө мамлекеттин биринин аймагында катталса, ошону менен бирге 3 жылдан кем эмес жүгүртүүдө болгон жагдайларда ветеринардык дары-дармекке жаңы каттоо номерин ыйгаруу менен мөөнөтсүз каттоо.
237. Мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык катталган жана ушул Эрежелердин № 16-тиркемесинде каралган тизмек боюнча курамына таасир этүүчү зат кирген (тиешелүү фармакопеялык макала болгондо) ветеринардык дары-дармектерге карата (бир активдүү зат менен) мындай ветеринардык дары-дармектерди Бирликтин бажы аймагында жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен төмөндөгүлөр таризделет:
ветеринардык дары-дармекке жаңы каттоо номерин ыйгаруу менен 5 жылга каттоо жана эгерде ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун шайкеш келтирүү жөнүндө өтүнмө берилгенге чейин мүчө мамлекетте 5 жылдан кем эмес катталса, колдонуу мөөнөтү аяктаганда аны каттоону ырастоо;
эгерде ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун шайкеш келтирүү жөнүндө өтүнмө берилгенге чейин 5 жылдан ашык убакыт бою мүчө мамлекеттин биринин аймагында катталса, ошону менен бирге 3 жылдан кем эмес жүгүртүүдө болгон жагдайларда ветеринардык дары-дармекке жаңы каттоо номерин ыйгаруу менен мөөнөтсүз каттоо.
238. Ыйгарым укуктуу органдар мүчө мамлекеттин талаптарына ылайык катталган ветеринардык дары-дармекти (эгерде мындай каттоо болсо) ошол мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген тартипте каттоону жокко чыгаруу жол-жобосун ушул мүчө мамлекеттин мыйзамдарында каралган тартипте, аларды кабарлаган датадан тартып 10 жумушчу күндөн кечиктирбей төмөндөгүлөрдү демилгелейт:
а) каттоо боюнча референттик орган – ветеринардык 
ары-дармектин каттоо досьесун ушул Эрежелердин талаптарына ылайык келтирүүнү ырастоо жөнүндө анын оң чечими тууралуу (ушул Эрежелердин 206-пунктунда каралган учурларды кошпогондо);
б) башка мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы – ушул Эрежелердин 206-пунктуна ылайык мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык каттоодон өткөн жана курамына таасир этүүчү зат кирген (тиешелүү фармакопеялык макала болгон учурда) ветеринардык дары-дармекке (бир активдүү заты бар) карата ал кабыл алган чечим жөнүндө ушул Эрежелердин № 16-тиркемесинде каралган тизмек боюнча кабыл алган чечими тууралуу. 
[bookmark: _Hlk99375533]239. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун ушул Эрежелердин талаптарына шайкеш келтирүүнү ырастоодон баш тартуу тууралуу чечим кабыл алууда ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн тартипте жана мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып көрсөтүлгөн мөөнөттө каттоо боюнча референттик орган төмөнкү иш-аракеттерди жүзөгө ашырат:
а) өтүнмө ээсине жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик тыянакты жөнөтөт (каттоо боюнча референттик орган тарабынан жыйынтыктоочу эксперттик терс тыянак катталган учурда);
б) ветеринардык дары-дармек каттоо шарттарына ылайык анын аймагында жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерге баш тартуунун себептерин көрсөтүү менен кабыл алынган чечим тууралуу билдирет;
в) ветеринардык дары-дармек каттоо шарттарына ылайык анын аймактарында жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерге жыйынды же жыйынтыктоочу (каттоо боюнча референттик орган эксперттик терс тыянак тариздеген учурда) эксперттик тыянактын жеткиликтүү болушун камсыздайт.
240. Жаңыланган каттоо досьесунун ушул Эрежелердин талаптарына шайкеш келбегендиги тууралуу (ветеринардык 
дары-дармектин каттоо досьесу ушул Эрежелердин талаптарына шайкеш келээрин тастыктоодон баш тартуу) каттоо боюнча референттик органдын чечимине төмөндөгү жагдайлар негиз болот: 
а) ветеринардык дары-дармектин сапаты, коопсуздугу жана натыйжалуулугу алынган маалыматтар менен ырасталбаганы тууралуу чечим;
[bookmark: _Hlk99375767]б) өтүнмө ээсинин ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүн, стандарттык үлгүлөрдү жана зарыл болгон учурда анын сапатын көзөмөлдөө ыкмаларын кайра чыгаруу үчүн зарыл болгон башка чыгымдалуучу материалдарды каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына жоопту (анын ичинде ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун түзөтүлгөн документтерин) эксперттик тыянакка ылайык белгиленген мөөнөттө бербегендиги; 
в) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары-дармектин ченемдик документинин жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун каттоо боюнча референттик органдын эскертүүлөрүнө шайкеш келтирбөө (катталган ветеринардык дары-дармектин сапатына, коопсуздугуна жана (же) натыйжалуулугуна карата талаптарды) жана (же) каттоонун шарттарына ылайык ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоорунун жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорунун орус тилиндеги текстинин (мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болсо) анын аймагында ветеринардык дары-дармек жүгүртүлүүчү мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги котормосунун берилбегендиги;
г) жаңыланган каттоо досьесунда берилген маалыматтардын так эместигинин аныкталышы;
д) мүчө мамлекеттин аймагында тиешелүү ветеринардык 
дары-дармекти жүгүртүүгө тыюу салган оорулардын алдын алуу жана (же) жоюу боюнча программалардын же башка ветеринардык 
иш-чаралардын ишке ашырылышы (каттоо боюнча референттик орган өз мамлекетинин аймагына тийиштүү гана чечим кабыл алат);
е) ветеринардык дары-дармектин курамына кирген заттарга Бирликтин бажы аймагында же кайсы бир мүчө мамлекеттин аймагында жүгүртүүгө тыюу салынышы же чектелиши (колдонуунун чектелиши) (каттоо боюнча референттик орган тарабынан өз мамлекетинин аймагына тийиштүү гана чечим кабыл алынат);
ж) фармацевттик текшерүүнүн терс натыйжа менен аякташы жана анын кесепетинен тастыктаманын жоктугу;
[bookmark: _Hlk99313494][bookmark: _Hlk99313477]з) өнүмдүүлүгү жогору жаныбарларга (анын ичинде жаныбарлардан алынган аквакультура объектилерине) карата колдонулган фармацевттик ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосу аяктаган учурда (ушул Эрежелердин 195-пунктунун үчүнчү абзацында көрсөтүлгөн тартипти эске алуу менен) Бирликтин укуктарына кирген актыларда жол берилген эң жогорку деңгээлинин маанисинин жоктугу. 
241. Тиешелүү мүчө мамлекеттин аймагында ветеринардык 
дары-дармекти жүгүртүүдө каттоо досьесун шайкеш келтирүү 
жол-жобосуна катышкан ыйгарым укуктуу органдын баш тартуусуна төмөнкү себептер негиз болуп саналат:
а) ушул Эрежелердин № 11-тиркемесине ылайык берилген ветеринардык дары-дармектин жаңыланган каттоо досьесунун маалыматтары анын сапатын, коопсуздугун жана натыйжалуулугун ырастабайт (ушул чечимди кабыл алууга негиз болгон себептердин чечмеленген негиздемеси тиркелет) ушул Эрежелердин 219-пунктунун экинчи абзацына ылайык ветеринардык дары-дармекке тийиштүү документтердин конкреттүү пункттарын (бөлүмдөрүн) көрсөтүү менен кыскартуу жол-жобосунун алкагында башка ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин экспертизасы үчүн жасалган каттоо досьесуна шайкеш келтирүү (бул документтерде кетирилген техникалык каталар ветеринардык дары-дармекти тиешелүү мүчө мамлекеттин аймагында жүгүртүүдөн баш тартууга негиз боло албайт) жана тиешелүү тактоочу суроолор менен ушул Эрежелердин 
52-пунктуна ылайык суроо-талапты түзүү мүмкүнчүлүгүн эске алуу менен). Эксперттик мекеме тарабынан берилген изилдөөлөрдүн (сыноолордун) протоколуна ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда көрсөтүлгөн сапаттын, коопсуздуктун жана (же) натыйжалуулуктун көрсөткүчтөрү боюнча маселелер келип чыккан учурда кызыкдар ыйгарым укуктуу органдардын ортосунда консультациялар өткөрүлөт; 
б) мүчө мамлекеттин аймагында программаларды ишке ашыруу же каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосунун алкагында берилген ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүгө тыюу салган оорулардын алдын алуу жана (же) жоюу боюнча башка ветеринардык иш-чаралар;
в) ветеринардык дары-дармектин курамына кирген заттардын Бирликтин бажы аймагында же кайсы бир мүчө мамлекеттин аймагында жүгүртүлүшүнө тыюу салуу же чектөө (колдонууну чектөө);
[bookmark: _Hlk99377041]г) жаңыланган каттоо досьесунда берилген маалыматтардын так эместигинин аныкталышы (ветеринардык дары-дармектин жаңыланган каттоо досьесунун маалыматтары ишенимсиз деп табылгандыгынын чечмеленген негиздемеси кошо тиркелет, мында ветеринардык 
дары-дармектин субъектиси үчүн документтердин конкреттүү пункттарын (бөлүмдөрүн) көрсөтүү менен ушул Эрежелердин 
219-пунктунун экинчи абзацына ылайык башка ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер тарабынан экспертиза жүргүзүү үчүн каттоо досьесуна ылайык).
242. Ветеринардык дары каражаты тууралуу маалымат Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине киргизилген күн же каттоо боюнча референттик орган жаңыланган каттоо досьесу ушул Эрежелердин талаптарына шайкеш келбегендиги тууралуу (ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесун ушул Эрежелердин талаптарына ылайык келтиргендигин ырастоодон баш тартуу) чечим кабыл алган дата каттоо досьесун шайкеш келтирүү жол-жобосу аяктаган күн болуп саналат.
9. Ветеринардык дары-дармектин ушул Эрежелерге ылайык катталгандыгын таануунун тартиби 
[bookmark: _Hlk99377476]243. Ушул Эрежелерге ылайык катталган ветеринардык 
дары-дармектин каттоосун таануу тартиби каттоо шарттарына ылайык мындай ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүгө укугу жок мамлекеттердин, анын ичинде Бирликке жаңыдан кошулган мамлекеттин (мындан ары тиешелүүлүгүнө жараша – ветеринардык дары-дармекти жаңы мүчө мамлекетте, жаңы ыйгарым укуктуу органда жана (же) жаңы эксперттик мекемеде таануунун жол-жобосу) ушул ветеринардык дары-дармекти каттоо боюнча референттик органы, ыйгарым укуктуу органдардары жана эксперттик мекемелери тарабынан (анын ичинде мүчө мамлекеттердин) колдонулат, төмөнкүлөр алардын катарына кирбейт:
ушул Эрежелерге ылайык каттоодон өткөн жана активдүү заттарды камтыган же ушул Эрежелердин № 8 тиркемесинде каралган тизмекке ылайык ветеринардык дары-дармектердин тобуна (категорияларына) таандык ветеринардык дары-дармектер;
ушул Эрежелердин 206-пунктуна ылайык каттоо досьесун шайкеш келтирүүнүн жол-жобосу талап кылынбаган жана активдүү заттарды камтыган (тиешелүү фармакопеялык макала болсо) ветеринардык 
дары-дармектер (бир активдүү заты бар) ушул Эрежелердин 
№ 16 тиркемесинде каралган тизмек боюнча.
Ветеринардык дары-дармекти жаңы мүчө мамлекетте таануу 
жол-жобосу өтүнмө берүүчү тарабынан демилгеленет.
244. Ветеринардык дары-дармекти жаңы мүчө мамлекетте таануу жол-жобосунун мөөнөтү жаңы ыйгарым укуктуу орган ветеринардык дары-дармекке экспертиза жүргүзүү үчүн ветеринардык 
дары-дармектин документтерин каттоо боюнча референттик органдан алган датадан тартып, Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине (ушул Эрежелердин № 9 тиркемесинин 9.13-блок-схемасы) маалымат киргизилген күнгө чейин 85 жумушчу күндөн ашпоого тийиш. 
245. Ветеринардык дары-дармекти жаңы мүчө мамлекетте таануу максатында өтүнмө ээси ветеринардык дары-дармекти алгачкы каттоо учурунда каттоого жооптуу компетенттүү органга орус тилинде төмөндөгү документтерди тапшырат:
а) ушул Эрежелерге ылайык Бирликте катталган ветеринардык дары-дармекти каттоону таануу тууралуу ушул Эрежелердин 
№ 10 тиркемесинде каралган форма боюнча кагаз жүзүндө жана (же) электрондук түрдө (10.6-форма) өтүнмөнү (мындан ары – ветеринардык дары-дармекти жаңы мүчө мамлекетте каттоодон өткөрүү тууралуу өтүнмө);
б) ушул мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген учурларда жана тартипте жаңы ыйгарым укуктуу органга жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди.
246. Ветеринардык дары-дармекти жаңы мүчө мамлекетте каттоону таануу тууралуу өтүнмө келип түшкөндө каттоо боюнча референттик орган жаңы ыйгарым укуктуу органдар жана (же) жаңы эксперттик мекемелер жана Комиссия менен андан ары маалыматтык өз ара аракеттенүү үчүн ушул Эрежелердин 61-пунктуна ылайык схема боюнча ушул өтүнмөгө уникалдуу номер ыйгарат.
247. Ветеринардык дары-дармекти жаңы мүчө мамлекеттерде таануу жол-жобосун ишке ашырууда каттоо боюнча референттик органдын жаңы ыйгарым укуктуу органдар жана (же) жаңы эксперттик мекемелер жана Комиссия менен маалыматтык өз ара аракеттенүүсү ушул Эрежелердин № 5-тиркемесинде каралган тартипте жүзөгө ашырылат.
248. Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө ээсине, жаңы ыйгарым укуктуу органга жана (же) жаңы эксперттик мекемеге ветеринардык дары-дармекти жаңы мүчө мамлекетте таануу тууралуу өтүнмө кабыл алынгандыгы тууралуу ага уникалдуу номер ыйгарылгандыгын көрсөтүү менен кабарлайт жана ушул Эрежелердин 41-пунктунда белгиленген тартипте жана мөөнөттө экспертиза жүргүзүү үчүн жаңы ыйгарым укуктуу органга жана (же) жаңы эксперттик уюмга ветеринардык дары-дармектин документтерине жетүү мүмкүнчүлүгү берилгендиги тууралуу билдирет.
249. Жаңы ыйгарым укуктуу органга жана (же) жаңы эксперттик мекемеге ветеринардык дары-дармектин документтерине жетүү мүмкүндүгүн каттоо боюнча референттик орган ага билдирүү жөнөтүлгөн датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен берет. Жаңы мүчө мамлекетте таануу жол-жобосунун алкагында жаңы ыйгарым укуктуу орган жана (же) жаңы эксперттик мекеме тарабынан экспертизадан өткөрүлүүгө тийиш болгон ветеринардык 
дары-дармектин документтерине төмөнкүлөр кирет:
а) ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесу (Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине жайгаштырылган документтерге жетүү мүмкүнчүлүгү каттоо боюнча референттик орган тарабынан берилет);
б) ветеринардык дары-дармекти жүгүртүү мезгилинде ветеринардык дары-дармектин коопсуздугуна жана натыйжалуулугуна үзгүлтүксүз мониторингдин жыйынтыктары тууралуу отчет (жаңы ыйгарым укуктуу органдын суроо-талабы боюнча каттоо боюнча референттик орган тарабынан берилет);
в) ветеринардык дары-дармек каттоого алынган мезгилдеги, бирок анын иш жүзүндөгү жүгүртүүсүнүн акыркы 5 жылынан ашпаган убакыт үчүн мезгилдүү отчет жана фармакологиялык көзөмөлдүн алкагында өтүнмө ээсинин демилгеси боюнча берилген башка (бар болсо) материалдар (жаңы ыйгарым укуктуу органдын суроо-талабы боюнча каттоо боюнча референттик орган тарабынан берилет);
г) ветеринардык дары-дармекти жаңы мүчө мамлекетте таануу тууралуу өтүнмө берилген датага карата ветеринардык дары-дармекти каттоо жол-жоболорунун, анын катталгандыгын ырастоонун, ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүүнүн (Биримдиктин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине жайгаштырылган документке жетүү мүмкүнчүлүгү каттоо боюнча референттик орган тарабынан берилет) жыйынтыктары боюнча жыйынды же жыйынтыктоочу тыянак (ушул Эрежелерде каралган учурларда); 
д) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускама (Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине ачык жетүүгө болгудай жайгаштырылган);
е) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманы орус тилинен жаңы мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине которуу (эгерде жаңы мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болсо) (жаңы мүчө мамлекеттин жаңы ыйгарым укуктуу органынын 
суроо-талабы боюнча каттоо боюнча референттик орган тарабынан берилет);
ж) ветеринардык дары каражатынын ченемдик документи (Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине жайгаштырылган документке жетүү мүмкүнчүлүгү каттоо боюнча референттик орган тарабынан камсыз кылынат);
з) ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макети (Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине ачык жетүүгө болгудай жайгаштырылган);
и) ветеринардык дары-дармектин таңгагынын тексттинин орус тилинен жаңы мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине котормосу (эгерде жаңы мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болсо) (жаңы ыйгарым укуктуу органдын суроо-талабы боюнча каттоо боюнча референттик орган тарабынан берилет).
250. Жаңы мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы ветеринардык дары-дармекти экспертизадан өткөрүү үчүн документтерди алууга жетүү мүмкүнчүлүгүнө ээ болгон дата ветеринардык дары-дармекти жаңы мүчө мамлекетте таануу жол-жобосу башталган күн болуп саналат.
251. Жаңы ыйгарым укуктуу орган ветеринардык дары-дармектин документтерин жаңы эксперттик мекемеге бул документтерге жетүү мүмкүндүгүн алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен жөнөтөт.
Ветеринардык дары-дармектин документтерине экспертиза жаңы эксперттик мекеме тарабынан 45 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жүргүзүлөт, анын жыйынтыгы менен жаңы ыйгарым укуктуу орган 
5 жумушчу күндөн кечиктирбестен өз аймагында ушул Эрежелерге ылайык каттоодон өткөн ветеринардык дары-дармектин жүгүртүлүшүнө макулдук берүү (же макул эместиги) тууралуу чечим кабыл алат жана аны ушул Эрежелердин 41-пунктунда белгиленген тартипте жана мөөнөттө каттоо боюнча референттик органга жөнөтөт.
252. Эксперттик мекеме каттоо боюнча референттик органдын тапшырмасы боюнча ветеринардык дары-дармекке карата жаңы ыйгарым укуктуу органдын чечими каттоо боюнча референттик органга келип түшкөн датадан тартып 4 жумушчу күндөн кечиктирбестен жаңы ыйгарым укуктуу орган тарабынан кабыл алынган чечимди эске алуу менен жыйынды жана жыйынтыктоочу эксперттик тыянакты (ушул Эрежелерде каралган учурларда) кайрадан тариздейт жана көрсөтүлгөн мөөнөттө аны каттоо боюнча референттик органга жөнөтөт.  
253. Каттоо боюнча референттик орган жыйынды же жыйынтыктоочу тыянактын негизинде (ушул Эрежелерде каралган учурларда) аны эксперттик мекемеден алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул ветеринардык дары-дармектин ыйгарым укуктуу органы жаңы ыйгарым укуктуу орган болуп саналган мүчө мамлекеттин аймагында жүгүртүү мүмкүнчүлүгү (баш тартуу) тууралуу чечим кабыл алат.
254. Жаңыланган жыйынды же жыйынтыктоочу тыянак (ушул Эрежелерде каралган учурларда) жаңы мүчө мамлекетте ветеринардык дары-дармекти каттоону таануу жөнүндө чечим кабыл алынган датадан тартып ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкмада жана көрсөтүлгөн мөөнөттө каттоо боюнча референттик орган тарабынан өтүнмө ээсине жөнөтүлөт. Мындай жагдайда эксперттик тыянакта көрсөтүлгөн эксперттер жөнүндө маалыматтардын купуялуулугу камсыз кылынууга тийиш.
255. Мурда ветеринардык дары-дармекти учурдагы каттоонун шарттары боюнча жүгүртүүгө мүмкүн болбогон мүчө мамлекеттин аймагында ветеринардык дары-дармекти жүгүртүү мүмкүнчүлүгү жөнүндө чечим кабыл алынганда каттоо боюнча референттик орган мындай чечим кабыл кабыл алынган датадан 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн ыкма менен жаңы ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) жаңы эксперттик мекемелерге кабыл алынган чечим тууралуу билдирет, Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине киргизүү үчүн ветеринардык дары-дармек жөнүндө зарыл маалыматтарды Комиссияга жөнөтөт жана өтүнмө ээсине төмөндөгүлөрдү берет:
орус тилиндеги жана жаңы мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги (эгерде жаңы мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болсо) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча жаңыланган нускаманы;
ветеринардык дары-дармектин каттоо номерин көрсөтүү менен, орус тилиндеги жана жаңы мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги (эгерде жаңы мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болсо) алгачкы жана эгерде бар болсо кошумча таңгактарынын жаңыланган макеттерин. 
[bookmark: _Hlk99378689]Ошол эле учурда ветеринардык дары-дармекти каттоонун жарактуулук мөөнөтү өзгөрбөйт жана Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине жаңы мүчө мамлекетте ветеринардык дары-дармекти таануу туурлуу маалымат катталган күндөн тартып бул ветеринардык дары-дармек учурдагы каттоо шарттарында мурда жүгүртүүгө мүмкүн болбогон мүчө мамлекеттин аймагында жүгүртүү мүмкүнчүлүгү жөнүндө кабыл алынган чечим ветеринардык дары-дармек үчүн актуалдуу болуп саналат.
256. Ветеринардык дары-дармек учурдагы каттоонун шарттары боюнча мурда жүгүртүүгө мүмкүн болбогон мүчө мамлекеттин аймагында ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүнүн мүмкүн эместиги тууралуу чечимди кабыл алууда каттоо боюнча референттик орган мындай чечим кабыл алынган датадан тартып 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестринде мурда жайгаштырылганды алмаштыруу үчүн жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик тыянактын жаңы редакциясын (ушул Эрежелерде каралган учурларда) Комиссияга берет.
257. Ветеринардык дары-дармек тууралуу маалыматтар Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине киргизилген дата же каттоо боюнча референттик орган ушул Эрежелерге ылайык катталган ветеринардык дары-дармектин каттоосун таануудан баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алган дата ветеринардык дары-дармекти жаңы мүчө мамлекетте таануу жол-жобосу аяктаган дата болуп эсептелет.

10. Ветеринардык дары-дармектин каттоосун 
жокко чыгаруу тартиби

[bookmark: _Hlk99379195]258. Бир нече мүчө мамлекеттердин аймактарында – ветеринардык дары-дармекти каттоону жокко чыгаруу тууралуу чечим катталган датада каттоо боюнча референттик органы болуп саналган ыйгарым укуктуу орган тарабынан, ал эми мүчө мамлекеттердин биринин аймагында – каттоону жокко чыгаруу тууралуу чечим ушул мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (ушул Эрежелердин 260-пунктунда каралгандан башкасы) тарабынан төмөнкү учурларда кабыл алынат:
а) ветеринардык дары-дармектин укук ээси тарабынан ветеринардык дары-дармекти каттоону жокко чыгаруу жөнүндө өтүнмө жазылганда (берилгенде);
б) ветеринардык дары-дармектин укук ээсинин интеллектуалдык менчик укуктарын бузгандыгы жөнүндө мүчө мамлекеттин сотунун чечими боюнча;
в) курамында ушул Эрежелердин № 4 тиркемесине ылайык Бирликтин бажы аймагында өнүмдүүлүгү жогору жаныбарларга колдонууга тыюу салынган ветеринардык дары-дармектин тизмегине киргизилген ветеринардык дары каражаттарын камтыган ветеринардык дары-дармектер; 
г) каттоо боюнча референттик органдын же ыйгарым укуктуу органдын ветеринардык дары-дармекти колдонуунун коопсуздугуна жана натыйжалуулугуна үзгүлтүксүз мониторинг жүргүзүүнүн жыйынтыктары жөнүндө отчетту талдоонун негизинде түзүлгөн, ветеринардык дары-дармек колдонуунун натыйжалуулугуна караганда тобокелдиги басымдуу экендиги жөнүндө № 17 тиркемеге ылайык формадагы тыянакты;
д) ветеринардык дары-дармектин укук ээси ветеринардык дары-дармекти колдонуунун тобокелдиги анын натыйжалуулугунан ашып кеткендиги туурасында ырасталган жаңы маалыматтарга тийиштүү ветеринардык дары-дармекти колдонуу нускамасына өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартса;
е) ветеринардык дары-дармектин укук ээси бул маалыматты алган датадан тартып 30 жумушчу күндүн ичинде ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү зарылчылыгына алып келе турган маалыматтарды бербесе.
259. Ветеринардык дары-дармекти пайдалануу тобокелдиги күтүлгөн пайдадан ашып кеткендигине байланыштуу каттоону жокко чыгарууда ыйгарым укуктуу органдар (каттоо боюнча референттик органга 3 жумушчу күндүн ичинде билдирүү менен) жана каттоо боюнча референттик орган (каттоо шарттарына ылайык ветеринардык дары каражаты анын аймактарында жүгүртүүдө болгон мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына 3 жумушчу күндүн ичинде билдирүү менен) бул ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүдөн алып салуу боюнча тийиштүү чараларды (аракеттерди) көрөт.
260. Ветеринардык дары-дармектин укук ээсинин демилгеси менен ветеринардык дары-дармекти каттоону жокко чыгаруу үчүн өтүнмө ээси аймагында ветеринардык дары-дармек катталган мүчө мамлекеттердин биринин каттоо боюнча референттик органы болуп калган ыйгарым укуктуу органына ушул Эрежелердин № 10 тиркемесинде каралган формада (10.7-форма) ветеринардык дары-дармекти каттоону жокко чыгаруу жөнүндө кагаз жүзүндө жана (же) электрондук түрдө орус тилинде өтүнмө берет.
261. Ветеринардык дары-дармекти каттоону жокко чыгаруу 
жол-жобосу мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген тартипте каттоо боюнча референттик орган тарабынан жүзөгө ашырылат.
262. Каттоо боюнча референттик орган кабыл алынган чечим тууралуу өтүнмө ээсине, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге ушул Эрежелердин 41-пунктунда белгиленген тартипте жана мөөнөттө билдирет.
263. Ветеринардык дары-дармекти каттоону жокко чыгаруу жөнүндө чечим кабыл алган ыйгарым укуктуу орган чечим кабыл алынган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен Комиссияга Бирликтин ветеринардык дары каражаттарынын реестрине тиешелүү өзгөртүүлөрдү берет, ошол эле учурда каттоосу жокко чыгарылган ветеринардык дары-дармек тууралуу маалыматтар Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестринен алып салынбайт. 

11. Ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүнү 
токтотуу тартиби

[bookmark: _Hlk99380375]264. Бир нече мүчө мамлекеттердин аймактарында – ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүнү токтотуу тууралуу чечимди (Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине тиешелүү белги коюу менен) Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине тиешелүү жазууну киргизүү менен ветеринардык дары-дармек катталган датада каттоо боюнча референттик орган болуп саналган ыйгарым укуктуу орган тарабынан, ал эми мүчө мамлекеттердин биринин аймагында – каттоону жокко чыгаруу жөнүндө чечим ушул мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан (Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестринде тиешелүү белги коюу менен) төмөндөгү негиздер боюнча кабыл алынат:
а) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамада көрсөтүлбөгөн жагымсыз реакциялар, күтүлбөгөн жагымсыз реакциялар, жагымсыз олуттуу реакциялар, ветеринардык 
дары-дармекти колдонууда адамдын ден соолугуна, өмүрүнө же жаныбарларга коркунуч туудурган анын башка ветеринардык 
дары-дармектер менен өз ара аракеттенүү өзгөчөлүктөрү, ошондой эле ветеринардык дары-дармектин натыйжалуулугу жана коопсуздугу тууралуу маалыматтар менен ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамада камтылган маалыматтардын ортосундагы айырмачылыктар тууралуу төмөндөгүлөрдөн келип түшкөн маалыматтар:
ветеринардык дары-дармекти жүгүртүү чөйрөсүндөгү компетенттүү үчүнчү өлкөлөрдүн органдарынан (мындан ары – компетенттүү орган);
ветеринардык контролду (көзөмөлдү), анын ичинде ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө мамлекеттик контролду (көзөмөлдү) жүзөгө ашыруучу башка ыйгарым укуктуу органдардан;
ветеринардык дары каражаттарынын укук ээлеринен;
кесиптик ишмердигинин мүнөзү боюнча адамдардан;
ветеринардык дары-дармекти жүгүртүү субъекттеринен;
кесиптик ишмердигинин мүнөзү боюнча мүчө мамлекеттердин башка ыйгарым укуктуу органдарынан;
б) ветеринардык дары-дармектин укук ээсинин ветеринардык дары-дармектин жүгүртүүсүн токтотуу тууралуу (жүгүртүүнү калыбына келтирүүнүн болжолдонгон күнүн көрсөтүү менен) кагаз жүзүндө жана (же) электрондук түрдө орус тилинде, ушул Эрежелердин 
№ 10 тиркемесинде каралган формада (10.8-форма) демилгелүү өтүнмөсү; 
[bookmark: _Hlk99388876][bookmark: _Hlk99380611][bookmark: _Hlk99380711]в) ветеринардык дары-дармектин сапатын тандама көзөмөлдөөнүн (календардык жылдын ичинде кеминде 3 түрдүү сериядан) жыйынтыктары боюнча жүгүртүүгө чыгарылган ветеринардык дары-дармектин сапаты ветеринардык дары-дармектин ченемдик документинин талаптарына ылайык келбегендигин системалуу түрдө аныктоо; 
г) ветеринардык дары-дармектин укук ээси тарабынан мезгилдүү отчеттун жыйынтыктары ушул Эрежелерде каралган мөөнөттө берилбегенде (кагаз жүзүндө жана электрондук түрдө);
д) ветеринардык дары-дармектин сапатына тандама көзөмөлдүн жыйынтыктары боюнча ыйгарым укуктуу орган тарабынан берилген эскертүүнүн ветеринардык дары-дармекти өндүрүүчү тарабынан аткарбагандыгы;
е) мезгил-мезгили менен өткөрүлгөн фармацевттик текшерүүнүн жүрүшүндө өндүрүштүн (өзүнчө өндүрүш участогунун) Талаптагыдай өндүрүштүк тажрыйбанын эрежелеринин талаптарына ылайык келбегендигин аныктоо. Мындай ажырымдар фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча ыйгарым укуктуу орган тарабынан берилген эскертүүдө көрсөтүлөт;
ж) тастыктаманын жарактуулук мөөнөтүнүн өтүп кетиши.
265. Бир нече мүчө мамлекеттердин аймактарында ветеринардык дары-дармектин сериясынын жүгүртүүсүн токтото туруу тууралуу чечимди ушул ветеринардык дары-дармекти каттоо күнүнө карата каттоо боюнча референттик органы болуп саналган ыйгарым укуктуу орган кабыл алат, ал эми мүчө мамлекеттердин биринин аймагында – ушул мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан төмөндөгүлөрдүн негизинде кабыл алынат:
а) ветеринардык дары-дармектин укук ээсинин ветеринардык дары-дармектин сериясынын жүгүртүүсүн токтотуу жөнүндө (жүгүртүүнү кайра улантуунун болжолдонгон күнүн көрсөтүү менен) кагаз жүзүндө жана (же) электрондук түрдө орус тилиндеги ушул Эрежелердин № 10 тиркемесинде каралган формадагы (10.8-форма) демилгелүү өтүнмөсү;
б) белгилүү бир сериядагы ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрүнүн ветеринардык дары-дармектин сапатын тандама көзөмөлдөөнүн жыйынтыктарынын негизинде ветеринардык 
дары-дармектин ченемдик документинин талаптарына шайкеш келбегендигин алгачкы аныктоо.
266. Каттоо боюнча референттик орган же ыйгарым укуктуу орган (3 жумушчу күндүн ичинде каттоо боюнча референттик органга билдирүү менен) көрсөтүлгөн төмөндөгү маалыматтарды алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен:
ушул Эрежелердин 264-пунктунун «а» пунктчасындагыны, ветеринардык дары-дармектин укук ээси коопсуздугун жана натыйжалуулугун баалоонун жыйынтыктарын тиркөө менен ветеринардык дары-дармектин сапатына кошумча жүргүзүлгөн экспертизанын күтүлгөн пайданын мүмкүн болуучу тобокелдикке катышы оң бойдон калууда деген ырастоочу маалыматтарды берген датага чейин ветеринардык дары-дармектин жүгүртүүсүн токтото туруу жөнүндө чечимди кабыл алат;
ушул Эрежелердин 264-пунктунун «б» пунктчасындагыны, ветеринардык дары-дармектин жүгүртүүсүн калыбына келтирүү жөнүндө ветеринардык дары-дармектин укук ээси тарабынан демилгеленген өтүнмө берилген датага чейин, бирок ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүнү токтотуу тууралуу өзүнүн демилгелүү өтүнмөсүндө көрсөтүлгөн мөөнөттөн ашпаган мөөнөткө ветеринардык дары-дармектин жүгүртүүсүн токтото туруу жөнүндө чечимди кабыл алат;
ушул Эрежелердин 264-пунктунун «в» пунктчасындагыны, ветеринардык дары-дармектин укук ээси ветеринардык дары-дармекти өндүрүүчү тарабынан жүгүртүүгө чыгарылган ветеринардык 
дары-дармектердин сапаты ветеринардык дары-дармектин ченемдик документинин талаптарына шайкеш келбегендигин аныктаган жана аны жойгон мөөнөткө чейин ветеринардык дары-дармектин жүгүртүүсүн токтото туруу жөнүндө чечимди кабыл алат;
ушул Эрежелердин 264-пунктунун «г» пунктчасындагыны, ветеринардык дары-дармектин укук ээси мезгилдүү отчеттун жыйынтыктарын берген датага чейин ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүнү токтото туруу тууралуу чечим кабыл алат;
ушул Эрежелердин 264-пунктунун «е» пунктчасындагыны, ыйгарым укуктуу орган тарабынан ветеринардык дары-дармектин сапатын тандама көзөмөлдөөнүн жыйынтыктары боюнча эскертүүлөрдө белгиленген кемчиликтер жоюлгандыгы ветеринардык дары-дармектин укук ээси тарабынан ырасталган датага чейин ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүнү токтото туруу тууралуу чечимди кабыл алат;
[bookmark: _Hlk99396586]ушул Эрежелердин 264-пунктунун «е» пунктчасындагыны, ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүнү фармацевттик текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча ыйгарым укуктуу орган тарабынан берилген эскертүүлөрдө көрсөтүлгөн өндүрүштүн (өзүнчө өндүрүштүк участоктун) Талаптагыдай өндүрүштүк тажрыйбанын эрежелеринин талаптарына ылайык келбегендиги жоюлгандыгын тастыктаган датага чейин токтото туруу жөнүндө чечимди кабыл алат; 
[bookmark: _Hlk99381405]ушул Эрежелердин 264-пунктунун «ж» пунктчасындагыны, ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүнү жарактуу тастыктаманы берген датага чейин токтото туруу тууралуу чечимди кабыл алат. 
Кабыл алынган чечим тууралуу каттоо боюнча референттик орган же ыйгарым укуктуу орган чечим кабыл алган датадан тартып 
5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык дары-дармектин укук ээсине кагаз жүзүндө жана электрондук почта аркылуу ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүнү токтотуунун себептерин көрсөтүү менен билдирет.
267. Ушул Эрежелердин 266-пунктунун экинчи пунктуна ылайык ветеринардык дары-дармектин укук ээси тарабынан берилген кошумча өткөрүлгөн экспертизалардын жыйынтыктары жана башка материалдар аларды алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен каттоо боюнча референттик орган же ыйгарым укуктуу орган тарабынан талдоо жүргүзүү үчүн эксперттик мекемеге жөнөтүлөт. 
268. Каттоо боюнча референттик орган же ыйгарым укуктуу орган эксперттик мекеменин тыянагын алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен:
а) ветеринардык дары-дармекти колдонууда адамдын же жаныбарлардын ден соолугуна жана өмүрүнө коркунуч туудурган себептер жоюлганга чейин же ветеринардык дары-дармекти колдонуунун нускамаларына өзгөртүүлөр киргизилгенге чейин анын жүгүртүүсүн токтото туруу жөнүндө чечим кабыл алат, (эксперттик мекеме ветеринардык дары-дармекти колдонуу адамдын же жаныбарлардын ден соолугуна коркунуч келтирет деген тыянак берген учурда жана (же) ветеринардык дары-дармек тууралуу маалыматтар ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамадагы маалыматка ылайык келбеген учурда) жана кабыл алынган чечим тууралуу ветеринардык дары-дармектин укук ээсине (кагаз жүзүндө жана электрондук почта аркылуу) ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүнү токтотуунун себептерин көрсөтүп, эксперттик мекеменин тыянагынын көчүрмөсүн тиркөө менен билдирет;
б) ветеринардык дары-дармектин укук ээсине (кагаз жүзүндө жана электрондук почта аркылуу) эксперттик мекеменин тыянагынын көчүрмөсүн жөнөтөт (эгерде эксперттик мекеме ветеринардык 
дары-дармекти колдонуу адамдын ден соолугуна же жаныбарлардын өмүрүнө зыян келтирбегендиги жөнүндө тыянак берсе, ошондой эле ветеринардык дары-дармек тууралуу маалымат аны колдонуу боюнча нускамада камтылган маалыматтарга ылайык келсе).
269. Каттоо боюнча референттик орган же ыйгарым укуктуу орган (каттоо боюнча референттик органга 3 жумушчу күндүн ичинде билдирүү менен) көрсөтүлгөн маалыматтарды алган датадан тартып 
5 жумушчу күндөн кечиктирбестен:
ушул Эрежелердин 265-пунктунун «а» пунктчасындагы ветеринардык дары-дармектин укук ээси тарабынан жүгүртүүнү калыбына келтирүү жөнүндө демилгелүү өтүнмө берилген күнгө чейин, бирок ветеринардык дары-дармектин сериясын жүгүртүүнү токтото туруу жөнүндө өзүнүн демилгелүү өтүнмөсүндө көрсөтүлгөн мөөнөттөн ашпаган мөөнөткө ветеринардык дары-дармектин сериясынын жүгүртүлүшүн токтото туруу жөнүндө чечимди кабыл алат;
ушул Эрежелердин 265-пунктунун «б» пунктчасындагы белгилүү сериядагы ветеринардык дары-дармектин жүгүртүүсүн ветеринардык дары-дармектин укук ээси ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрү белгилүү сериядагы ветеринардык дары-дармектин ченемдик документинин талаптарына шайкеш келбегендигинин себептерин аныктаганга жана аны жоюуга чейинки мөөнөткө токтото туруу жөнүндө чечимди кабыл алат. 
Каттоо боюнча референттик орган же ыйгарым укуктуу орган тарабынан чечим кабыл алган датадан тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен кабыл алынган чечим тууралуу ветеринардык дары-дармектин укук ээсине ветеринардык дары-дармектин сериясын жүгүртүүнү токтото туруунун себептерин көрсөтүү менен кагаз жүзүндө жана электрондук почта аркылуу билдирет.
270. Эгерде ветеринардык дары-дармектин белгилүү бир сериясындагы ветеринардык каражаттын үлгүлөрү ветеринардык дары каражатынын ченемдик документинин талаптарына ылайык келбегендиги аныкталса, ветеринардык каражатты өндүрүүчү алынган маалыматтардын аныктыгын текшерүүгө милдеттүү.
Ветеринардык дары-дармектин сериясы ветеринардык дары каражаттарынын ченемдик документинин талаптарына ылайык келбегендиги жөнүндө маалыматтардын аныктыгы ырасталганда ветеринардык дары-дармекти өндүрүүчү мындай маалымат ырасталган датадан тартып 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен зыяндын алдын алуу боюнча иш-чаралардын программасын иштеп чыгууга жана аны каттоо боюнча референттик орган же ыйгарым укуктуу орган менен макулдашууга тийиш.
Ветеринардык дары-дармектин сериясынын ветеринардык дары каражатынын ченемдик документинин талаптарына жооп бергендиги тууралуу маалыматтардын аныктыгы ырасталганда ветеринардык дары каражатын өндүрүүчү мындай маалымат ырасталган датадан тартып 
3 жумушчу күндөн кечиктирбестен мындай маалыматтардын аныктыгы жөнүндө каттоо боюнча референттик органга же ыйгарым укуктуу органга билдирүүгө милдеттүү, анын негизинде алар ветеринардык дары-дармектин айрым серияларынын жүгүртүлүшүн калыбына келтирүү жөнүндө чечим кабыл алышат.
271. Зыяндын алдын алуу боюнча иш-чаралардын программасы сатып алуучуларга, анын ичинде керектөөчүлөргө зыян келтирүү коркунучу бар экендиги жана аны болтурбоо жолдору жөнүндө кабарлоо боюнча чараларды, ошондой эле мындай чараларды ишке ашыруу мөөнөттөрүн камтууга тийиш. Зыяндын алдын алуу кошумча чыгымдарды талап кылса, зарыл болгон учурда ветеринардык 
дары-дармектин укук ээси зыяндын алдын алуу боюнча өз алдынча бардык чараларды көрүүгө, ал эми аларды ишке ашыруу мүмкүн болбосо, продукцияны кайра чакыртып алуу жөнүндө жарыялоого, продукцияны кайра чакыртып алууга байланыштуу сатып алуучуларга келтирилген чыгым үчүн компенсация төлөп берүүгө милдеттүү.
272. Кемчиликтерди четтетүү, ошондой эле продукцияны кемчиликтер четтетилген жерге жеткирүү жана аны сатып алуучуларга, анын ичинде керектөөчүлөргө кайтарып берүү ветеринардык дары-дармектин укук ээси тарабынан өз каражаттарынын эсебинен жүзөгө ашырылат.
273. Каттоо боюнча референттик орган же ыйгарым укуктуу орган «Интернет» маалыматтык-телекоммуникация тармагындагы өзүнүн расмий веб-сайтында ветеринардык дары-дармектин жүгүртүлүшүн токтото турууга же кайра улантууга байланыштуу кабыл алынган чечимдерди, ошондой эле алардын айрым сериялары жөнүндө маалыматтарды тиешелүү чечим кабыл алынган датадан тартып 3 жумушчу күндүн ичинде жайгаштырат.
274. Ветеринардык дары-дармектин же анын белгилүү бир сериясынын жүгүртүлүшүн токтото турууга же кайра улантууга байланыштуу каттоо боюнча референттик орган же ыйгарым укуктуу орган тарабынан кабыл алынган чечимдин негизинде Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестринде бул ветеринардык дары-дармектин статусу тиешелүү чечим кабыл алынган датадан тартып 3 жумушчу күндүн ичинде өзгөртүлөт.

12. Чечим кабыл алуу боюнча пикир келишпестиктерди 
жөнгө салуу

275. Ветеринардык дары-дармектерди каттоодо же каттоого байланыштуу башка жол-жоболорду жүзөгө ашырууда, ошондой эле Бирликтин бажы аймагында ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүдө келип чыккан талаш-тартыштарды чечүү № 18 тиркемеге ылайык Евразия экономикалык бирлигинин эксперттик кеңеши жөнүндө жобого ылайык аракеттенүүчү Бирликтин эксперттик кеңешинин (мындан ары – эксперттик кеңеш) сунуштамаларын эске алуу менен ишке ашырылат.
276. Ветеринардык дары-дармекти каттоонун жыйынтыктары жана каттоого байланыштуу башка жол-жоболор боюнча ыйгарым укуктуу органдын (анын ичинде каттоо боюнча референттик органдын) кабыл алган чечими менен макул болбогон учурда өтүнмө ээси жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик тыянак жөнөтүлгөн датадан тартып 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен (ушул Эрежелерде каралган учурларда) орус тилинде эркин формада (кагаз жүзүндө жана (же) электрондук түрдө) каттоо боюнча референттик органга өз позициясынын негиздемесин кошо тиркөө менен, ветеринардык 
дары-дармекти экспертизадан өткөрүүнүн жыйынтыктарын эксперттик кеңештин жыйынында кошумча кароонун зарылдыгы жөнүндө өтүнмө менен кайрылууга укуктуу.
277. Каттоо боюнча референттик орган ушул Эрежелердин 
276-пунктунда көрсөтүлгөн өтүнмө кабыл алынган датадан тартып 
10 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин 
№ 18 тиркемесинде каралган Евразия экономикалык бирлигинин эксперттик кеңеши жөнүндө жобого ылайык эксперттик кеңештин отурумунда пикир келишпестиктерди чечүү жол-жобосун демилгелейт.
278. Эксперттик кеңештин тиешелүү сунуштамалары кабыл алынган датадан тартып 15 жумушчу күндөн кечиктирбестен ыйгарым укуктуу орган (ыйгарым укуктуу органдар) анын чечими менен өтүнмө ээси макул болбогон эксперттик кеңештин сунуштамаларына талдоо жүргүзөт жана көрсөтүлгөн мөөнөттө ушул Эрежелердин 41-пунктунда аныкталган ыкмада ветеринардык дары-дармекти каттоого макулдук берүү (же макул эместиги), ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоо, ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун ушул Эрежелердин талаптарына шайкеш келтирүү же ветеринардык 
дары-дармекти каттоону таануу тууралуу каттоо боюнча референттик органга билдирет.
279. Ыйгарым укуктуу орган тарабынан мурда кабыл алынган чечим күчүндө калган учурда каттоо боюнча референттик орган бул жөнүндө өтүнмө ээсине, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге ушул Эрежелердин 41-пунктунда белгиленген тартипте жана ыйгарым укуктуу органдын кайталап чыгарган чечимин алган датадан тартып көрсөтүлгөн мөөнөттө билдирет.
280. Ыйгарым укуктуу орган тарабынан мурда кабыл алынган чечимге өзгөртүүлөр киргизилген учурда каттоо боюнча референттик орган Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестриндеги ветеринардык дары-дармектер тууралуу маалыматтарды жаңыртуу үчүн Комиссияга берет жана бул тууралуу өтүнмө ээсине, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге ушул Эрежелердин 41-пунктунда көрсөтүлгөн тартипте жана ыйгарым укуктуу органдын кайталап чыгарган чечимин алган датадан тартып көрсөтүлгөн мөөнөттө билдирет.
281. Ыйгарым укуктуу органдын ветеринардык дары-дармекти каттоого жана Бирликтин бажы аймагында ветеринардык 
дары-дармекти жүгүртүүгө байланыштуу башка жол-жоболоруна тиешелүү чечимдери ошол мүчө мамлекеттин сотунда административдик жана башка коомдук-укуктук мамилелерден келип чыккан талаш-тартыштарды чечүү үчүн ушул мүчө мамлекеттин мыйзамдары менен белгиленген тартипте каралышы мүмкүн. 

13. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна 
талаптар

282. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесу ушул Эрежелердин № 11-тиркемесинде каралган талаптарга, № 19-тиркемеге ылайык ветеринардык дары-дармекти эксперименталдык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) көлөмүнө жана № 20 тиркемеге ылайык ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун берүү формасы боюнча төмөндөгү документтерден түзүлөт:
а) ушул Эрежелердин 9-пунктунун «а» пунктчасына ылайык берилген ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүгө жарактуу лицензия (же лицензиянын тийиштүү түрдө күбөлөндүрүлгөн көчүрмөсү);
б) ушул Эрежелердин 9-пунктунун «б» пунктчасына ылайык берилген аракеттеги тастыктама (же тастыктаманын тийиштүү түрдө күбөлөндүрүлгөн көчүрмөсү).
Мүчө мамлекеттер ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүгө лицензияларды жана (же) ушул Эрежелердин 9-пунктунун «а» жана 
«б» пунктчаларына ылайык ыйгарым укуктуу органдар тарабынан берилген тастыктамаларды өз ара тааныйт.
Ветеринардык дары-дармекти каттоого өтүнмө же каттоо досьесун шайкеш келтирүү жөнүндө өтүнмө берилгенде аракеттеги тастыктаманы берүү мүмкүн болбосо, анын ордуна өтүнмө ээси төмөнкү документтерди жана маалымдарды берет:
ыйгарым укуктуу орган же компетенттүү орган тарабынан ветеринардык дары-дармекти каттоого өтүнмө берилген датадан кеминде 3 жыл мурда берилген акыркы инспекциялык отчеттун көчүрмөсүн;
ветеринардык дары-дармекти каттоого өтүнмө берилген датага чейинки акыркы 3 жыл ичинде ушул өндүрүш объектинин Талаптагыдай өндүрүштүк тажрыйбанын эрежелеринин талаптарына ылайык келиши боюнча бардык инспекциялардын жыйынтыктары тууралуу маалымдарды;
акыркы 3 жыл ичинде ушул өндүрүш объектисинде өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектердин сапаты боюнча дооматтар тууралуу маалымдарды;
[bookmark: _Hlk99396644]ыйгарым укуктуу органдын өндүрүш шарттарынын Талаптагыдай өндүрүштүк тажрыйбанын эрежелеринин талаптарына шайкештигине фармацевттик инспекция жүргүзүү тууралуу (мүчө мамлекеттердин өндүрүш ишканалары үчүн) же өндүрүүчү өлкөнүн өндүрүш шарттарынын Талаптагыдай өндүрүштүк тажрыйбанын эрежелеринин (үчүнчү өлкөлөрдүн өндүрүш ишканалары үчүн) талаптарына шайкештигине биргелешкен фармацевттик инспекция жүргүзүү тууралуу чечиминин көчүрмөсүн;
өндүрүштүк участоктун досьесунун көчүрмөсүн (башкы файл);
в) ушул Эрежелердин № 14-тиркемесинде каралган принциптерге ылайык жүргүзүлгөн ветеринардык дары-дармекти клиникага чейинки изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктары тууралуу отчетту же ушул Эрежелердин № 12-тиркемесинде каралган талаптарга ылайык кайра өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектердин (дженериктердин) биоэквиваленттүүлүгүнө изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү тууралуу отчетту. 
Ветеринардык дары каражаттарын клиникага чейинки изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү үчүн ветеринардык дары каражаттарын иштеп чыгуучулар Евразия экономикалык кеңешинин Комиссиясынын 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 81 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү тийиштүү лабораториялык тажрыйбанын эрежелерин ыктыярдуу түрдө колдоно алышат; 
г) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамада көрсөтүлгөн жаныбарлардын ар бир түрү боюнча ушул Эрежелердин 
№ 15 тиркемесинде каралган принциптерге ылайык жүргүзүлгөн клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктары  тууралуу отчет;
д) № 21-тиркемеге ылайык форма боюнча ветеринардык 
дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоору;
е) Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 
2016-жылдын 3-ноябрындагы № 76 чечими менен бекитилген Медициналык колдонуудагы дары каражаттарын жана ветеринардык дары каражаттарын маркалоого карата талаптарга ылайык түзүлгөн ветеринардык дары-дармектин алгачкы жана эгерде бар болсо кошумча таңгагынын макеттеринин долбоорлору; 
ж) ветеринардык дары каражатынын ченемдик документинин долбоору;
з) № 22-тиркемеге ылайык форма боюнча ветеринардык 
дары-дармектин анкетасы;
и) ветеринардык дары-дармектин курамына кирген фармацевттик субстанция (фармацевттик субстанциялар) тууралуу төмөнкү маалыматтарды камтыган документтер:
фармацевттик субстанциянын аталышы (эл аралык патенттик эмес же химиялык жана соодалык аталыштары), анын түзүмү, жалпы касиеттери;
өндүрүүчүнүн аталышы, жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги), ошондой эле ишмердик жүргүзгөн жердин дареги (даректер айырмаланган учурда);
фармацевттик субстанцияны өндүрүүнүн технологиялык процессинин блок-схемасы жана сыпатталышы;
аралашмалар жөнүндө маалымат;
ветеринардык дары каражатынын ченемдик документинин талаптарына ылайык фармацевттик субстанциянын сапатын көзөмөлдөөнүн жыйынтыктары;
фармацевттик субстанциянын сапатын көзөмөлдөө процессинде колдонулган активдүү заттардын же субстанциялардын стандарттык үлгүлөрүнүн тизмеги;
таңгактоочу жана жабуучу материалдардын мүнөздөмөлөрүн жана касиеттерин сыпаттоо;
туруктуулугу тууралуу маалыматтар (изилдөө (сыноо)) 
№ 23 тиркеменин талаптарына ылайык жүргүзүлөт;
жарактуулук мөөнөтү;
к) фармацевттик субстанциянын ченемдик документи же тиешелүү фармакопеялык макаланын көрсөткүчү;
л) иммундук (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармектер үчүн – өндүрүштүк штаммдын паспортунун белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн көчүрмөсү же ветеринардык дары-дармектин иммундук (иммунобиологиялык) курамына кирген микроорганизмдердин өндүрүштүк штаммдары жөнүндө төмөнкү маалыматтарды камтыган документтер (же документтин тийиштүү түрдө күбөлөндүрүлгөн көчүрмөсү):
микроорганизмдин штаммынын аталышы;
микроорганизмдердин штаммын сактоого (депонирлөөгө) жооптуу уюмдун аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана ишмердик жүргүзгөн жердин дареги (даректер айырмаланган учурда);
микроорганизмдин штаммын бөлүп берүү жана сактоо шарттары жөнүндө маалымат;
микроорганизмдердин штаммдарын идентификациялоонун жыйынтыктары жана анын негизги биологиялык касиеттери;
микроорганизмдин штаммдарын идентификациялоого мүмкүндүк берүүчү ыкмалардын жана сыноо системаларынын тизмеги;
м) ветеринардык дары-дармек тууралуу төмөнкү маалыматтарды камтыган документтер:
ветеринардык дары-дармектин сыпаттамасы жана анын курамы;
фармацевттик иштеп чыгуунун сыпаттамасы;
өндүрүштүн технологиялык процессинин схемасы жана анын сыпаттамасы;
өндүрүштүн кооптуу этаптарын көзөмөлдөөнүн сыпаттамасы жана ортолук продукциялар;
өндүрүштүк аянтчалардын аталыштары, алардын жайгашкан жери (ишмердик жүргүзгөн жеринин даректери);
фармацевттик шайкештик;
микробиологиялык мүнөздөмөлөрү;
даяр продукциянын сериясын чыгаруу үчүн материалдык баланс;
таңгактоочу жана тыгындоочу материалдардын мүнөздөмөлөрүн жана касиеттерин сыпаттоо;
көмөкчү заттар үчүн спецификация жана анын негиздемеси;
көмөкчү заттардын сапатын көзөмөлдөөдө колдонулган аналитикалык ыкмалардын сыпаттамасы жана алардын валидациясы жөнүндө маалымат;
жаныбарлардан алынган көмөкчү заттарды колдонуу жөнүндө маалымат;
ветеринардык дары-дармектин 3 партиясынан кем эмес изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жыйынтыктарынын бири каттоого берилген же ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн берилген же ушул Эрежелердин талаптарына ылайык ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү максатында берилген үлгү партиясына дал келүүгө тийиш; 
ветеринардык дары каражатынын ченемдик документинин талаптарына ылайык ветеринардык дары-дармектин сапатын көзөмөлдөөнүн жыйынтыктары (изилдөөлөр (сыноолор) № 24 тиркемеге ылайык ветеринардык дары-дармектердин сапаттык көрсөткүчтөрүн белгилөө боюнча талаптарды эске алуу менен жүргүзүлөт;
туруктуулук жөнүндө маалыматтар (изилдөөлөр (сыноолор) ушул Эрежелердин № 23 тиркемесинде каралган талаптарды эске алуу менен жүргүзүлөт);
ветеринардык дары-дармекти сактоо жана ташуу шарттары жөнүндө маалымат;
ветеринардык дары-дармектин сапатын көзөмөлдөөнү жүзөгө ашырууда колдонулган аналитикалык ыкмаларды жана алардын валидациясы жөнүндө маалыматтар;
н) активдүү заттардын стандарттуу үлгүлөрү же ветеринардык дары-дармектин сапатын көзөмөлдөө процессинде колдонулуучу заттардын тизмеги;
о) ветеринардык дары-дармектин аталышын, ошондой эле ветеринардык дары-дармектин жүгүртүлүшүн ырастоочу документтин номерин жана компетенттүү орган тарабынан берилген күнүн көрсөтүү менен ветеринардык дары-дармек катталган үчүнчү өлкөлөрдүн тизмеги. Ошол өлкөнүн мыйзамдарына ылайык ветеринардык дары-дармектин үчүнчү өлкөдө катталгандыгын ырастоо зарыл болгон учурда каттоо документинин кагаздагы көчүрмөсү талап кылынышы мүмкүн;
п) өтүнмө ээсинин (же анын өкүлүнүн) ветеринардык 
дары-дармекти каттатууга укуктуу экендигин ырастоочу документ (же документтин тийиштүү түрдө күбөлөндүрүлгөн көчүрмөсү) (ишеним катты кошо алганда);
р) ветеринардык дары-дармектин укук ээси менен ветеринардык дары-дармекти өндүрүүчүнүн ортосундагы укуктук мамилелерди ырастоочу документ (же документтин тийиштүү түрдө күбөлөндүрүлгөн көчүрмөсү), эгерде алар жеке ишкер катары катталган ар түрдүү юридикалык же жеке жактар болсо (келишим, лицензиялык контракт, коммерциялык концессиялык келишим же башкалар).
283. Каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабы боюнча кошумча түрдө үчүнчү өлкөдө өндүрүлгөн ветеринардык 
дары-дармекти каттоо досьесунун англис тилиндеги документтеринин көчүрмөлөрү (эгер бар болсо) электрондук түрдө берилет.

14. Ветеринардык дары каражатынын ченемдик документи

284. Ветеринардык дары каражатынын ченемдик документи каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылат жана аларды көзөмөлдөө ыкмаларын баяндоо менен дары формасын, ошондой эле приборлорду, реактивдерди, титрлөө үчүн эритмелерди, индикаторлорду, активдүү заттардын стандарттык үлгүлөрүн талдоо жүргүзүү максатында пайдаланылган талаптарды эске алуу менен сапат көрсөткүчтөрүнүн тизмегин камтыйт.

15. Ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускама

285. Ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамада камтылган маалыматтар орус тилинде жана каттоо шарттарына ылайык ветеринардык дары-дармек анын аймагында жүгүртүлүүчү 
мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилинде баяндалууга тийиш 
(мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгон учурда).
286. Ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускама ушул Эрежелердин № 21 тиркемесинде каралган форма боюнча таризделет жана каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылат.

16. Ветеринардык дары каражаттарын маркалоо

287. Ушул Эрежелерге ылайык Бирликтин бажы аймагында жүгүртүүгө чыгарылган ветеринардык дары каражаттарынын алгачкы жана кошумча таңгагы бар болгон учурда анда жайгаштырылган маалыматтар (каттоо экспертизасы үчүн арналган ветеринардык 
дары-дармектердин жана фармацевттик субстанциялардын үлгүлөрүн, ошондой эле дарыканада жасалган ветеринардык дары-дармектерди кошпогондо) Медициналык колдонуу жана ветеринардык дары каражаттары үчүн дары каражаттарын маркалоого карата талаптарга ылайык келүүгө тийиш.
288. Ветеринардык дары-дармектин каттоо номери көрсөтүлүү менен алгачкы жана кошумча таңгактары бар болгон учурда анын макеттери каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылат.
Бажы бирлигинин Комиссиясынын 2011-жылдын 16-августундагы № 769 чечими менен кабыл алынган «Таңгактын коопсуздугу жөнүндө» Бажы бирлигинин техникалык регламентинин талаптары 
(ББ ТР 005/2011) ветеринардык дары каражаттарынын таңгактарына карата жайылтылбайт.
289. Экспорт үчүн арналган ветеринардык дары-дармектер импорттоочу өлкөнүн талаптарына ылайык маркаланат.

VI. Ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө 
мамлекеттик контролду (көзөмөлдү) жүзөгө ашыруудагы 
маалыматтык өз ара аракеттенүү

1. Жалпы жоболор

290. Ветеринардык дары каражаттарынын жүгүртүүлүшүнө мамлекеттик контроль (көзөмөл) мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген тартипте ыйгарым укуктуу органдар тарабынан жүзөгө ашырылат.
291. Ыйгарым укуктуу органдар ушул Эрежелердин 
№ 5 тиркемесинде каралган тартипке ылайык ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө жүргүзүлүп жаткан мамлекеттик контролдун (көзөмөлдүн) алкагында маалыматтык өз ара аракеттенүүнү төмөнкүлөрдүн натыйжалары боюнча жүзөгө ашырат:
а) фармакологиялык көзөмөл;
б) фармацевттик инспекциялар;
в) ветеринардык дары-дармектердин сапатына тандама көзөмөл.
292. Мүчө мамлекеттин мыйзамдарында каралган башка чаралардын натыйжалары жөнүндө маалымат алмашуу мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын өз ара макулдашуусу боюнча жүзөгө ашырылат.

2. Фармакокөзөмөлдү уюштурууда жана жүргүзүүдө 
маалыматтык өз ара аракеттенүү

293. Фармакокөзөмөлдү жүргүзүүдө маалыматтык өз ара аракеттенүү үчүн маалыматтардын топтому мүчө мамлекеттердин жана үчүнчү өлкөлөрдүн аймактарында ветеринардык дары-дармектерди колдонуп жаткан учурда ветеринардык дары-дармектерди жүгүртүүдө аныкталган жагымсыз реакциялар жөнүндө ветеринардык дары-дармектердин укук ээлери тарабынан ыйгарым укуктуу органга жана ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнүн субъекттери тарабынан ыйгарым укуктуу органга жана ветеринардык дары-дармектин укук ээсине берилген маалыматтардан түзүлөт.
294. Ыйгарым укуктуу органдар ушул Эрежелердин 
№ 5 тиркемесинде каралган тартипке ылайык ветеринардык дары-дармекти колдонуу учурунда жагымсыз реакциянын аныкталган фактылары жана жагдайлары тастыкталгандыгы жөнүндө маалыматты Комиссияга жөнөтүшөт.
295. Ушул Эрежелердин 294-пунктунда көрсөтүлгөн маалыматтар ушул Эрежелердин № 5 тиркемесинде каралган тартипке ылайык интеграцияланган системанын каражаттарын пайдалануу менен түзүлгөн мүчө мамлекеттердин аймактарында ветеринардык дары-дармектерди колдонууда аныкталган жаныбарлардагы жагымсыз реакциялар жөнүндө бирдиктүү маалыматтык базага киргизилет.
296. Ушул Эрежелердин 293-пунктунда көрсөтүлгөн маалыматтардын топтомун түзүү үчүн ветеринардык дары-дармектердин укук ээлери ыйгарым укуктуу органга төмөнкүлөрдү жөнөтүшү керек:
а) ветеринардык дары-дармекти колдонууда жагымсыз реакциянын аныкталгандыгына шектенүү жөнүндө шашылыш отчет (ушул Эрежелердин 303-пунктунда көрсөтүлгөн учурларда);
б) көрүлгөн чаралар жана жүргүзүлгөн иш-чаралар жөнүндө отчет (ушул Эрежелердин 304-пунктунда көрсөтүлгөн учурларда жана ушул Эрежелердин 303-пунктунун «а» – «в» пунктчаларын эске алуу менен);
в) ветеринардык дары-дармекти колдонууда жагымсыз реакциянын пайда болуу фактысы жөнүндө материалдар (ушул Эрежелердин 
305-пунктунда көрсөтүлгөн учурларда);
297. Ушул Эрежелердин 293-пунктунда көрсөтүлгөн маалыматтардын топтомун түзүү үчүн ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнүн субъекттери № 25 тиркемеге ылайык формалар (1 жана 2-формалар) боюнча мүчө мамлекеттердин жана үчүнчү өлкөлөрдүн аймактарында ветеринардык дары-дармектерди колдонуп жаткан учурда ветеринардык дары-дармектерди жүгүртүүдө аныкталган жагымсыз реакциялар жөнүндө маалыматты тиешелүү мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына жана ветеринардык 
дары-дармектин укук ээсине (дооматтарды кабыл алууга ыйгарым укуктуу уюмдун аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана ишмердик жүргүзгөн жеринин дареги (ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамада көрсөтүлгөн даректери айырмаланган учурда) терс реакция аныкталган мезгилден тартып болушунча кыска мөөнөттө берүүгө тийиш.
[bookmark: _Hlk99389869]298. Эксперттик мекемелер (ыйгарым укуктуу органдын тапшырмасы боюнча) ушул Эрежелердин 296 – 297-пункттарына ылайык ыйгарым укуктуу орган тарабынан алынган жагымсыз реакциялар жөнүндө маалыматка Фармакокөзөмөлдүн алкагында талдоо жүргүзөт, анын натыйжасында ветеринардык дары-дармекти колдонуунун жана жагымсыз реакциянын пайда болушунун ортосундагы себептүүлүк байланышы белгиленет, жагымсыз реакциялардын жайылышына баа берилет, фармакокөзөмөл жаатындагы актуалдуу маселелер жана ветеринардык дары-дармектердин натыйжалуулугуна жана коопсуздугуна байланыштуу маселелер боюнча сунуштар түзүлөт жана алар мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына жөнөтүлөт, консультациялык жана методикалык иштер жүргүзүлөт.
299. Эксперттик мекеме ветеринардык дары-дармекти колдонуу менен жагымсыз реакциянын пайда болушунун ортосундагы себептүүлүк байланышты белгилөө үчүн төмөнкүлөр талданат:
а) ветеринардык дары-дармекти колдонуу менен жагымсыз реакциянын пайда болушунун ортосундагы убакыт мезгили;
б) ветеринардык дары-дармектин курамына кирген активдүү заттардын фармакодинамикасы жана фармакокинетикасы;
в) ветеринардык дары-дармекти колдонууда байкалган клиникалык жана патологиялык (эгер колдонулса) бузулуулардын пайда болуу ыктымалдыгы;
г) окшош ветеринардык дары-дармектерди жана курамына активдүү заттар жана (же) аталган ветеринардык дары-дармектин көмөкчү заттары камтылган ветеринардык дары-дармектерди колдонууда жагымсыз реакциялардын пайда болгондугу жөнүндө маалыматтар;
д) жагымсыз реакциянын пайда болушу үчүн ыктымалдуу себептер (башка ветеринардык дары-дармектер же жаныбарлар үчүн тоют кошулмалары менен өз ара аралашуусу, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускоонун бузулушу, жаныбарларды багуунун жана тоюттандыруунун канааттандырарлык эмес шарттары, стресстик факторлор, климаттык шарттар, ичүүчү суунун санынын жетишсиздиги жана (же) сапатынын төмөндүгү, жаныбардын (жаныбарлар тобунун) башка колдонулган ветеринардык дары-дармекке болгон терс реакциясы).
300. Жагымсыз реакциянын таралышын баалоо белгилүү бир мезгил ичинде терс реакцияга дуушар болгон жаныбарлардын санынын (ветеринардык дары-дармекти колдонуу менен жагымсыз реакциянын ортосундагы себептүүлүк байланыш болгон шартта), жана ветеринардык дары-дармекти алган жаныбарлардын санынын ортосундагы пайыздык катышты белгилөө жолу менен жүзөгө ашырылат.

3. Ветеринардык дары-дармектердин укук ээлерине ветеринардык дары-дармектерди жүгүртүүнүн субъекттеринен келип түшкөн жагымсыз реакциялар жөнүндө маалыматтарды талдоо

301. Ветеринардык дары-дармектердин укук ээлери ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнүн субъекттеринен келип түшкөн, анын ичинде ветеринардык дары-дармектерди колдонууда жагымсыз реакцияларды аныктоо жөнүндө, алардын башка ветеринардык дары-дармектер менен өз ара аралашуусунун өзгөчөлүктөрү жөнүндө, ошондой эле жаныбарлардын ден соолугуна, өмүрүнө коркунуч туудурган же мындай ветеринардык дары-дармекти колдонуунун мүмкүн болуучу тобокелдигине күтүлгөн пайданын катышын өзгөртүүгө таасир этүүчү башка фактылар жана жагдайлар тууралуу маалыматтарды камтыган кайрылууларды жана даттанууларды чогултууну, иштеп чыгууну жана талдоону жүзөгө ашырат. 
302. Ветеринардык дары-дармектерди колдонуудагы жагымсыз реакциялар жөнүндө маалыматты чогултууда ветеринардык 
дары-дармектердин укук ээлери ушул Эрежелердин № 25 тиркемесинде каралган формаларда (1 жана 2-формалар) камтылган маалыматтардын кайра иштетилишин жана талданышын камсыз кылышат. 
303. Ветеринардык дары-дармектерди колдонууда керексиз олуттуу реакциялар же күтүлбөгөн керексиз реакциялар жөнүндө, алардын башка ветеринардык дары-дармектер менен өз ара аралашуусунун, жекелей чыдамсыздыгынын өзгөчөлүктөрү жөнүндө, ошондой эле жаныбарлардын ден соолугуна, өмүрүнө коркунуч туудуруучу же ветеринардык дары-дармектерди колдонуунун мүмкүн болуучу тобокелдигине күтүлгөн пайданын катышын өзгөртүүгө таасир берүүчү башка фактылар жана жагдайлар жөнүндө маалыматты алууда ветеринардык дары-дармектердин укук ээлери бул маалыматты алган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен ыйгарым укуктуу органга ушул Эрежелердин № 25 тиркемесинде (3-форма) каралган форма боюнча ветеринардык дары-дармекти колдонууда жагымсыз реакциянын аныкталгандыгына шектенүү жөнүндө шашылыш отчет берет жана төмөнкүлөргө багытталган чараларды көрөт:
а) мындай ветеринардык дары-дармектерди колдонуунун жагымсыз кесепеттерин жоюуга;
б) жаныбарлардын ден соолугуна жана өмүрүнө зыян келтирүүнү болтурбоого жана аларды мындай ветеринардык дары-дармектерди колдонуудан коргоого;
в) мындай ветеринардык дары-дармектердин натыйжалуулугу жана коопсуздугу жөнүндө маалыматтарды кошумча чогултууну уюштурууга.
304. Ветеринардык дары-дармектердин укук ээлери көрүлгөн чаралар жана жүргүзүлүп жаткан иш-чаралар жөнүндө ыйгарым укуктуу органга кошумча маалымат беришет.
305. Ветеринардык дары-дармекти колдонууда жагымсыз реакциянын келип чыгышы тастыкталган учурда (ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнүн субъекттери тарабынан ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү Бирликтин укугу жана мүчө мамлекеттин мыйзамдары сакталган шартта), ветеринардык дары-дармектин укук ээси ыйгарым укуктуу органга төмөнкүлөрдү берүүгө укуктуу:
а) жагымсыз реакциянын оордугун баалоо жөнүндө маалымат;
б) ветеринардык дары-дармекти колдонуунун пайда болгон жагымсыз реакциянын ортосундагы себептүүлүк байланыштын далилденгендиги жөнүндө маалыматтар;
в) жагымсыз реакциянын таралышы жөнүндө маалыматтар;
г) колдонууда терс реакция пайда болгон ветеринардык 
дары-дармектин сериясынын архивдик үлгүлөрүн кошумча изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктары.
306. Укук ээлери ветеринардык дары-дармекти каттоонун бүткүл мезгилинин ичинде жана анын мөөнөтү аяктагандан кийин дагы 5 жыл бою фармакокөзөмөл боюнча маалыматтын сакталышын камсыз кылууга тийиш.

4. Ыйгарым укуктуу органдарга жагымсыз реакциялар тууралуу ветеринардык дары-дармектерди жүгүртүүнүн субъекттеринен 
келип түшкөн маалыматтарды талдоо

307. Ушул Эрежелердин 293-пунктунда көрсөтүлгөн маалыматтардын топтомун түзүү үчүн ыйгарым укуктуу органдар:
ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнүн субъекттеринен келип түшкөн, анын ичинде ветеринардык дары-дармектерди колдонууда жагымсыз реакцияларды аныктоо жөнүндө, алардын башка ветеринардык дары-дармектер менен өз ара аралашуусунун өзгөчөлүктөрү жөнүндө, ошондой эле жаныбарлардын ден соолугуна, өмүрүнө коркунуч туудурган же мындай ветеринардык дары-дармекти колдонуунун мүмкүн болуучу тобокелдигине күтүлгөн пайданын катышын өзгөртүүгө таасир этүүчү башка фактылар жана жагдайлар тууралуу маалыматтарды камтыган кайрылууларды жана даттанууларды чогултууну, иштеп чыгууну жана талдоону жүзөгө ашырат;
дарегине келип түшкөн маалыматтын аныктыгын жана аны иштеп чыгуу жана талдоо үчүн маалыматтын толуктугун текшерет;
жөнөтүүчүдөн кошумча маалыматтарды сурайт (келип түшкөн маалыматтар жетишсиз болгон учурда).
Эгерде билдирүүнү жөнөтүүчү, терс реакцияга дуушар болгон жаныбар (жаныбарлар тобу), колдонулган ветеринардык дары-дармек, жагымсыз реакциянын белгилери идентификацияланбаса, маалымат иштелип чыгууга жана талданууга жатпайт.
308. Ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнүн субъектиси тарабынан берилген маалыматтардын аныктыгын жана жетиштүүлүгүн тастыктоодо ыйгарым укуктуу орган ветеринардык дары-дармектин укук ээси берген ветеринардык дары-дармекти колдонууда жагымсыз реакциянын аныкталгандыгына шектенүү жөнүндө шашылыш отчеттун толуктугуна баа берет. Ветеринардык дары-дармектин укук ээсинде ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнүн субъектисинен берилүүчү бул маалымат жок болгон учурда, ыйгарым укуктуу орган ага ветеринардык дары каражатын жүгүртүүнүн субъектинен алынган бардык маалыматтарды ушул Эрежелердин 302 – 305-пункттарына ылайык чараларды көрүү үчүн жиберет.
309. Ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнүн субъектинин кайрылуусунда же даттануусунда көрсөтүлгөн ветеринардык 
дары-дармекти колдонууда терс реакция аныкталган фактылар жана жагдайлар тастыкталган учурда ыйгарым укуктуу орган:
а) ушул Эрежелердин 294-пунктуна ылайык жагымсыз реакциялар жөнүндө маалыматты Комиссияга жөнөтөт;
б) ветеринардык дары-дармекти колдонууда жагымсыз реакциянын аныкталгандыгына шектенүү жөнүндө ветеринардык 
дары-дармектин укук ээси тарабынан берилген шашылыш отчетту жөнөтүү менен талдоо жүргүзүү үчүн катталган терс реакция тууралуу эксперттик мекемеге маалымдайт.
310. Эксперттик мекеме тарабынан терс реакция жөнүндө маалымат талданат, анын ичинде ветеринардык дары-дармекти колдонуунун жана жагымсыз реакциянын пайда болушунун ортосундагы себептүүлүк байланыш белгиленет, жагымсыз реакциянын таралышы бааланат.
311. Ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамада камтылбаган же ветеринардык дары-дармекти колдонуунун мүмкүн болуучу тобокелдигине карата күтүлүүчү пайданын катышынын өзгөргөндүгү тууралуу күбөлөндүргөн маалыматтар табылган учурда, эксперттик мекеме тарабынан ушул Эрежелердин № 25 тиркемесинде каралган форма (4-форма) боюнча ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүдө жагымсыз реакцияларды минималдаштыруу боюнча сунуштарды камтыган корутунду ыйгарым укуктуу органга жөнөтүлөт.
312. Эгерде ветеринардык дары-дармектин сапаттык талаптарга ылайык келбегендиги жагымсыз реакциянын болжолдуу себеби болуп саналса, ыйгарым укуктуу орган ушул Эрежелердин 
333 – 336-пункттарына ылайык ветеринардык дары-дармектин сапатына тандама көзөмөл жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алат. 
313. Эгерде ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнүн субъектисинин ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү Бирликтин укуктарын жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарын бузгандыгы жагымсыз реакциянын болжолдуу себеби болуп саналса, ыйгарым укуктуу орган ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү субъектиси тарабынан ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү Бирликтин укуктарынын жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарынын аткарылгандыгын текшерүү жөнүндө чечим кабыл алат.

5. Ветеринардык дары-дармектердин коопсуздугу жана натыйжалуулугу боюнча мезгилдүү отчетторду жана ветеринардык дары-дармекти колдонууда жагымсыз реакциялардын аныкталгандыгына шектенүү жөнүндө шашылыш отчетторду талдоо

314. Бирликтин бажы аймагында жүгүртүүгө чыгарылган ветеринардык дары-дармектин сапатына, коопсуздугуна жана натыйжалуулугуна баа берүү үчүн ыйгарым укуктуу органга зарыл болгон ал жөнүндөгү маалыматтарды актуалдаштыруу үчүн ветеринардык дары-дармектин укук ээси мезгил-мезгили менен ыйгарым укуктуу органга ветеринардык дары каражаты катталгандан кийинки 2 жыл ичинде 6 айда бир жолу, кийинки 3 жыл бою жыл сайын, андан кийинки 5 жылда бир жолу ушул Эрежелердин 
№ 13 тиркемесинде каралган форма боюнча отчет берет.
315. Ветеринардык дары-дармекти колдонуудагы жагымсыз реакциянын аныкталгандыгына шектенүү жөнүндө ветеринардык 
дары-дармек каражатынын укук ээси берген мезгилдүү отчеттор жана шашылыш отчеттор (мындан ары – шашылыш отчет) ыйгарым укуктуу орган тарабынан каралат.
316. Ыйгарым укуктуу орган мезгилдүү же шашылыш отчетту алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен берилген маалыматты иштеп чыгуу жана талдоо үчүн маалыматтардын жетиштүүлүгүн текшерет.
317. Мезгилдүү же шашылыш отчетто каталар же так эместиктер аныкталган учурда ыйгарым укуктуу орган отчетту текшерүү аяктаган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык 
дары-дармектин укук ээсине отчетту жеткире иштеп чыгуу зарылдыгы жөнүндө электрондук түрдө жөнөтүлгөн расмий кат жана алгандыгы жөнүндө билдирүүсү бар тапшырык кат аркылуу маалымдайт. Ветеринардык дары-дармектин укук ээси билдирүүнү алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен эскертүүлөрдү жоюуга жана өзгөртүүлөр жана (же) толуктоолор киргизилген мезгилдүү же шашылыш отчетту берүүгө милдеттүү.
Ветеринардык дары-дармектин укук ээси мезгилдүү же шашылыш отчетту жеткире иштеп чыгуу үчүн зарыл болгон кошумча убакыт берүүнү өтүнүү менен ыйгарым укуктуу органга кайрылуу жөнөтүүгө укуктуу.
318. Эксперттик мекеме ыйгарым укуктуу органдын тапшырмасы боюнча мезгилдүү же шашылыш отчетторду алар келип түшкөн күндөн тартып 20 жумушчу күндөн кечиктирбестен иштеп чыгат жана талдайт.
319. Мезгилдүү же шашылыш отчетторго талдоо жүргүзүүдө эксперттик мекеме тарабынан алынган маалымат ветеринардык дары-дармек жөнүндө мурунку бар маалыматтар менен салыштырылат, ветеринардык дары-дармек жөнүндө маалыматтарды иштетүүнүн натыйжалары, илимий басылмалардын маалыматтары, мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жана үчүнчү өлкөлөрдүн компетенттүү органдарынын ветеринардык дары-дармекти жүгүртүү жөнүндө маалыматтары (эгер бар болсо), ар кандай убакыт мезгилдери жана башка параметрлер боюнча материалдар жалпыланат, маалыматтар жыйынтыкталат жана топтолот, тыянактар түзүлөт жана ыйгарым укуктуу органга ай сайын отчеттор берилет.
320. Ветеринардык дары-дармектин укук ээсине отчетторду текшерүү аяктаган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен мезгилдүү же шашылыш отчетторду кароонун натыйжалары жөнүндө электрондук түрдө жөнөтүлгөн расмий кат жана алгандыгы жөнүндө билдирүүсү бар тапшырык кат аркылуу кабарланат. 

6. Фармакологиялык көзөмөлдүн алкагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү субъекттерине маалымат берүү

321. Эгерде фармакологиялык көзөмөлдү жүзөгө ашырууда ушул Эрежелердин, ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү Бирликтин укугуна кирген актылардын же мүчө мамлекеттин мыйзамдарынын жоболорун бузуу фактылары аныкталса, ыйгарым укуктуу органдар мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык чараларды көрүшөт.
322. Ыйгарым укуктуу органдар фармакологиялык көзөмөлдүн натыйжалары боюнча ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамаларга өзгөртүүлөрдү киргизүү тууралуу кабыл алынган чечимдер жөнүндө, ветеринардык дары-дармектин жүгүртүлүшүн токтото туруу жөнүндө, ветеринардык дары-дармекти Бирликтин бажы аймагында жүгүртүүдөн алып коюу жөнүндө, ветеринардык 
дары-дармекти жүгүртүүнү жокко чыгаруу жөнүндө же ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүнү калыбына келтирүү жөнүндө тиешелүү чечим кабыл алынган датадан тартып 3 жумушчу күндүн ичинде өзүнүн расмий сайтына тиешелүү маалыматты жайгаштыруу аркылуу ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү субъекттерине маалыматтын берилишин камсыздайт.

7. Фармацевттик инспекцияларды уюштурууда жана жүргүзүүдө маалыматтык өз ара аракеттенүү

323. Мүчө мамлекеттердин жана үчүнчү өлкөлөрдүн ветеринардык дары-дармектерди өндүрүүнү жүзөгө ашырган ишканаларынын текшерилүүчү өндүрүштүн Талаптагыдай өндүрүштүк тажрыйбанын эрежелеринин талаптарына шайкештигине фармацевттик инспекция № 26 тиркемеге ылайык жүргүзүлөт.
324. Фармацевттик инспекция ыйгарым укуктуу орган тарабынан фармацевттик инспекция жүргүзүү жөнүндө ветеринардык дары каражатын өндүрүүчүнүн арызынын (арыз ушул Эрежелердин 
№ 10 тиркемесинде каралган форма (10.9-форма) боюнча кагаз жүзүндө жана (же) электрондук түрдө берилет) же ыйгарым укуктуу органдын ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү мамлекеттик контролдун (көзөмөлдүн) алкагында берилген көрсөтмөсүнүн (мисалы, ветеринардык дары-дармектердин сапаты менен байланышкан лицензиялоо, каттоо же иликтөө жүргүзүү максатында) негизинде мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген тартипте уюштурулат.
325. Мүчө мамлекеттин аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүдө ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү мамлекеттик контролдун (көзөмөлдүн) алкагында ыйгарым укуктуу орган тарабынан демилгеленген фармацевттик инспекция мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген тартипте тиешелүү ыйгарым укуктуу орган тарабынан жүзөгө ашырылат. Фармацевттик инспекцияны жүргүзүү датасы тиешелүү ыйгарым укуктуу орган тарабынан аныкталат.
326. Фармацевттик инспекцияны жүргүзүү үчүн инспектордук топ түзүлөт, ага фармацевттик жетектөөчү инспектор, топтун мүчөлөрү, анын ичинде зарыл болгон учурда эксперт жана стажёр катары тартылган фармацевттик инспекторлор кирет. 
Фармацевттик инспекцияларды жүргүзүү үчүн инспектордук топ тиешелүү окутуудан өткөн, мүчө мамлекеттердин мыйзамдарында белгиленген тартипте № 27 тиркеменин негизинде Бирликтин фармацевттик инспекторлоруна коюлган талаптарга ылайык тартипте аттестацияланган жана ушул Эрежелердин № 5 тиркемесинде каралган тартипте Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестрине киргизилген фармацевттик инспекторлордун ичинен түзүлөт.
Зарыл болгон учурда инспектордук топтун ишине Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 
3-ноябрындагы № 90 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин фармацевттик инспекторлорунун реестрин түзүү жана жүргүзүү тартибине ылайык Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестрине киргизилген фармацевттик инспекторлор тартылышы мүмкүн.
Инспектордук топтун ишине тартылуучу Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестрин түзүү жана жүргүзүү тартибине ылайык Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестрине киргизилген фармацевттик инспекторлор, ошондой эле эксперттер жана (же) стажёрлор үчүн аттестациядан өтүү жана Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестрине киргизүү талап кылынбайт.
327. Инспектордук топтун саны, фармацевттик инспекторлордун жана инспектордук топтун ишине тартылган эксперттердин квалификациясынын деңгээли ыйгарым укуктуу орган тарабынан инспекциялануучу фармацевттик өндүрүштүн түрүнө жараша аныкталат.
328. Фармацевттик инспекциянын жыйынтыгы боюнча ветеринардык дары каражаттарынын өндүрүшү Талаптагыдай өндүрүштүк тажрыйбанын эрежелерине ылайык деп таанылган мүчө мамлекеттердин жана үчүнчү өлкөлөрдүн ишканалары жөнүндө маалыматтар ушул Эрежелердин № 5 тиркемесинде каралган тартипте өндүрүүчүлөрдүн реестрине киргизилет.
329. Фармацевттик инспекция төмөнкүдөй учурларда уюштурулушу мүмкүн:
а) ветеринардык дары-дармекти каттоо жөнүндө арыз берүү учурунда арыз ээсинин жарактуу тастыктамасын берүү мүмкүндүгүнүн жоктугу (бул учурда фармацевттик инспекция эксперттик корутундуну алдын ала же жыйынтыктап тариздөөгө чейин аягына чыгышы керек);
б) мурда жүргүзүлгөн фармацевттик инспекциянын натыйжалары боюнча аныкталган шайкешсиздиктердин жоюлушун тастыктоо зарылчылыгы;
в) ветеринардык дары-дармекти каттоонун жүрүшүндө ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесунда көрсөтүлгөн маалыматтардын аныктыгынан күмөн жараткан фактылар аныкталганда;
г) өндүрүшүнүн технологиясында ветеринардык дары-дармектин өзү өзгөргөндө;
д) календардык жылдын ичинде Бирликтин бажы аймагында жүгүртүүдө турган жана ошол эле ишкана тарабынан чыгарылган бир аталыштагы ветеринардык дары-дармектин 3 сериясынын сапат талаптарына ылайык келбегендиги аныкталганда;
е) ветеринардык дары-дармектин аны чыгарган өлкөдө каттоосу жок болгондо.
330. Берилген тастыктамалар жана колдонуусу токтотулуп турган же токтотулган тастыктамалар жөнүндө маалыматтар ушул Эрежелердин № 5 тиркемесинде каралган тартипте өндүрүүчүлөрдүн реестрине жайгаштырылат.
331. Эгерде ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү инспекциялануучу субъект фармацевттик инспекциянын натыйжаларына даттанган учурда, даттанууларды кароо ушул Эрежелердин № 18 тиркемесинде каралган Евразия экономикалык бирлигинин Эксперттик кеңеши жөнүндө жобого ылайык эксперттик кеңештин отурумунда жүргүзүлөт. 
332. Фармацевттик инспекцияны жүргүзүүгө жооптуу ыйгарым укуктуу органдын чечимдерине даттанууларды (апелляцияларды) берүү тиешелүү мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген тартипте жүзөгө ашырылат.

8. Ветеринардык дары-дармектердин сапатына тандама көзөмөлдү уюштурууда жана жүргүзүүдө маалыматтык өз ара аракеттенүү

333. Мүчө мамлекеттердин аймактарында жүгүртүүдөгү ветеринардык дары-дармектердин сапатына тандама көзөмөл жүргүзүү мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык ишке ашырылуучу ветеринардык дары каражаттарынын жүгүртүү чөйрөсүндөгү мамлекеттик контролдун (көзөмөлдүн) алкагында ыйгарым укуктуу органдар тарабынан уюштурулат.
334. Мүчө мамлекеттердин аймактарында жүгүртүүдөгү ветеринардык дары-дармектердин сапатына тандама көзөмөл мүчө мамлекеттердин аймагында да, үчүнчү өлкөлөрдүн аймагында да өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектердин тиешелүү ветеринардык дары каражаттарынын ченемдик документтеринин талаптарына шайкештигин текшерүү максатында жүргүзүлөт. 
335. Мүчө мамлекеттердин аймактарында жүгүртүүдөгү ветеринардык дары-дармектердин сапатына жүргүзүлгөн тандама көзөмөлдүн натыйжалары ыйгарым укуктуу органдар тарабынан ушул Эрежелердин № 5 тиркемесинде каралган тартипте интеграцияланган системанын каражаттарын пайдалануу менен түзүлгөн сапаттуу жана сапаты начар ветеринардык дары-дармектер, ошондой эле мүчө мамлекеттердин аймактарында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү мамлекеттик контролдун (көзөмөлдүн) алкагында аныкталган жалган жана (же) контрафакттык ветеринардык дары-дармектер жөнүндө бирдиктүү маалыматтык базага маалыматтарды киргизүү үчүн Комиссияга жиберилет.
336. Мүчө мамлекеттин аймагында сапатка тандама көзөмөл жүргүзүүнүн натыйжалары боюнча сапаты начар ветеринардык 
дары-дармектери, ошондой эле жалган жана (же) контрафакттык ветеринардык дары-дармектер аныкталган учурда, ыйгарым укуктуу орган ушул Эрежелердин 264 – 274-пункттарына ылайык мындай ветеринардык дары-дармектердин жүгүртүлүшүн токтото туруу жөнүндө же ушул Эрежелердин V бөлүмүнүн 10-бөлүмчөсүнө ылайык ветеринардык дары-дармектерди каттоону жокко чыгаруу жөнүндө чечим кабыл алат..

VII. Ветеринардык дары каражаттарын Бирликтин бажы аймагына 
ташып кирүүгө, Бирликтин бажы аймагы аркылуу транзитине, 
Бирликтин бажы аймагы боюнча ташып өткөрүүгө жана 
Бирликтин бажы аймагынан ташып чыгууга карата талаптар

337. Ветеринардык дары-дармектерди Бирликтин бажы аймагына ташып келүү мындай товарлардын Бирликтин аймагына келгендиги жөнүндө мүчө мамлекеттин бажы органына билдирүү берилген учурда (анын ичинде ветеринардык дары-дармектерди каттоону тастыктоо мезгилинде) ташылып келинүүчү ветеринардык дары-дармек Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестринде бар болгон шартта жүзөгө ашырылат.
338. Бирликтин бажы аймагына фармацевттик субстанцияларды ташып келүү (ушул Эрежелерде белгиленген тартипте Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине киргизилгендер да, Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине киргизилбегендер да) мындай товарлардын Бирликтин аймагына келгендиги жөнүндө мүчө мамлекеттин бажы органына билдирүү берилген учурда мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген тартипте ыйгарым укуктуу орган тарабынан берилген ташып кирүүгө уруксаты бар болгон жүзөгө ашырылат.
Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине ушул Эрежелерде белгиленген тартипте киргизилген фармацевттик субстанцияларды Бирликтин бажы аймагына ташып келүү белгиленген тартипте Бирликте катталган ветеринардык дары-дармектерди өндүрүү үчүн жана ветеринардык дары-дармектерди дарыканада даярдоо үчүн өндүрүү жана ишке ашыруу максатында жүзөгө ашырылат. Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине киргизилбеген фармацевттик субстанцияларды Бирликтин бажы аймагына ташып келүү төмөнкүдөй максаттарда жүзөгө ашырылат:
ветеринардык дары каражаттарын иштеп чыгуу;
изилдөөлөр (сыноолор) аяктагандан же мындай ташып чыгууга жол берген бажы жол-жобосуна ылайык Бирликтин бажы аймагынан ташылып чыгарылгандан кийин ветеринардык дары каражаттарынын сарпталбаган үлгүлөрүнүн же калдыктарынын ээсинин каражатынын эсебинен мүчө мамлекеттин аймагында жок кылуу шартында ветеринардык дары-дармектин каттоо жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүү үчүн арналган активдүү заттардын стандарттык үлгүлөрүнө изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү;
клиникага чейинки жана клиникалык изилдөөлөр (сыноолор) үчүн ветеринардык дары-дармектердин тажрыйбалык-өнөржайлык партиясын өндүрүү.
339. Мүчө мамлекет өзүнүн мыйзамдарына ылайык ветеринардык дары-дармектерди дарыканада даярдоо үчүн фармацевттик субстанцияларды Бирликтин бажы аймагына ташып келүү боюнча кошумча чектөөлөрдү киргизүүгө укуктуу.
340. Бирликтин бажы аймагына Бирликтин алкагында белгиленген тартипте катталбаган ветеринардык дары-дармектерди ташып келүүгө жол берилет, эгерде мүчө мамлекеттин бажы органына мындай товарлардын Бирликтин аймагына келгендиги жөнүндө билдирүү берилген учурда мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген тартипте ыйгарым укуктуу орган тарабынан төмөнкү максаттарда берилген ташып келүүгө уруксат бар болсо:
а) изилдөөлөр (сыноолор) аяктагандан же мындай ташып чыгууга жол берген бажы жол-жобосуна ылайык Бирликтин бажы аймагынан ташылып чыгарылгандан кийин ветеринардык дары каражаттарынын сарпталбаган үлгүлөрүнүн же калдыктарынын ээсинин каражатынын эсебинен мүчө мамлекеттин аймагында жок кылуу шартында ветеринардык дары-дармектин каттоо жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары каражатына экспертиза жүргүзүүдө ветеринадык дары-дармектердин үлгүлөрүнө жана активдүү заттардын стандарттык үлгүлөрүнө изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү;
б) изилдөөлөр (сыноолор) аяктагандан же мындай ташып чыгууга жол берген бажы жол-жобосуна ылайык Бирликтин бажы аймагынан ташылып чыгарылгандан кийин ветеринардык дары каражаттарынын сарпталбаган үлгүлөрүнүн же калдыктарынын ээсинин каражатынын эсебинен мүчө мамлекеттин аймагында жок кылуу шартында ветеринардык дары-дармекти кийинки каттоо максатында Бирликтин бажы аймагында ветеринардык дары каражатына клиникалык изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү;
в) мындай ташып чыгууга жол берген бажы жол-жобосуна ылайык бул үлгүлөрдүн ээсинин же Бирликтин бажы аймагынан ташылып чыгаруунун ээсинин каражатынын эсебинен мүчө мамлекеттин аймагында жок кылуу шартында ветеринардык дары-дармектердин ар бир аталышынан 10 даанадан ашпаган өлчөмдө ташылып келинген үлгүлөрдү көргөзмө катары пайдалануу;
г) мындай ветеринардык дары-дармектерди өндүрүүчү-өлкөдөгү каттоосу тастыкталган (эгерде катталган өлкөнүн компетенттүү органы тарабынан тиешелүү реестрден көчүрмө болсо) жана башка мүчө мамлекеттерге ташып келүү жөнүндө каттоону маалымдоо шарттарында жаныбарлардын ылаңдарына байланышкан кесепеттерди, кечиктирилгис чараларды көрүүнү талап кылган жана мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык жарыяланган (киргизилген) өзгөчө же башка кырдаалдарды жоюуда жаныбарларды дарылоо жана жаныбарлардын ылаңдарынын алдын алуу;
д) ташып кирилген ветеринардык дары-дармектин конкреттүү жаныбарга дайындалгандыгын тастыктоо шартында (ветеринария жаатында диагностикалык жана дарылоо-профилактикалык ишти жүзөгө ашыруучу уюмдан кепилдик кат, же импорттоого уруксат берүү жөнүндө суроо-талап же рецепт болгондо) компаньон-жаныбарларды (анын жетек иттерди) дарылоо. Ветеринардык дары-дармек жаныбарды дарылоо курсу үчүн зарыл болгон өлчөмдө ташылып келинет;
е) зоопарк жаныбарларын, анын ичинде экзотикалык жаныбарларды дарылоо (кепилдик кат, же зоопарктан алып келүүгө уруксат берүү жөнүндө суроо-талап же рецепт болгондо). Ветеринардык дары-дармек жаныбарды дарылоо курсу үчүн зарыл болгон өлчөмдө ташып келинет;
ж) спорттук же оюн-зоок иш-чараларына катышуу үчүн Бирликтин бажы аймагына ташылып келинген жаныбарларды дарылоо (кепилдик кат, же иш-чараны уюштуруучудан ташып келүүгө уруксат берүү жөнүндө суроо-талап, же рецепт болгондо). Ветеринардык дары-дармек жаныбарды дарылоо курсу үчүн зарыл болгон өлчөмдө ташылып келинет;
з) Бирликтин бажы аймагында аккредитацияланган дипломатиялык корпустун кызматкерлерине же эл аралык уюмдардын өкүлдөрүнө таандык жаныбарларды дарылоо (дипломатиялык корпустан (эл аралык уюмдан) алып келүүгө кепилдик кат же уруксат берүү жөнүндө суроо-талап же рецепт болгондо). Ветеринардык 
дары-дармек жаныбарды дарылоо курсу үчүн зарыл болгон өлчөмдө ташып келинет.
341. Ветеринардык дары каражаттарын Бирликтин бажы аймагына ташып келүү ветеринардык сертификаты жок жүргүзүлөт.
342. Ветеринардык дары каражаттарын мүчө мамлекеттердин ортосунда ташып өтүү ветеринардык сертификат жок эле анын сапатын жана коопсуздугун тастыктаган ветеринардык дары каражатын өндүрүүчүнүн документинин коштоосу менен жүзөгө ашырылат.
343. Бирликтин бажы аймагында сапаты начар, жасалма жана контрафакттык ветеринардык дары каражаттарын, жарактуулук мөөнөтү өтүп кеткен ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүгө тыюу салынат.
344. Сапаты начар, жасалма, контрафакттык ветеринардык дары каражаттары, жарактуулук мөөнөтү өтүп кеткен ветеринардык дары каражаттары Бирликтин бажы аймагында жүгүртүүдөн алынып коюлууга жана кийин жок кылынууга же Бирликтин бажы аймагынан жок кылынууга же кайтарылууга (Бирликтин бажы чек арасы аркылуу өткөрүү пунктунан табылса) тийиш.
345. Ветеринардык дары каражаттарын жок кылуу мүчө мамлекеттердин мыйзамдарында белгиленген тартипте алардын ээсинин каражаттарынын эсебинен жүргүзүлөт.
[bookmark: _Hlk99389876]346. Сапаты начар жана (же) жасалма жана (же) контрафакттык ветеринардык дары каражаттарын, жарактуулук мөөнөтү өтүп кеткен ветеринардык дары каражаттарын Бирликтин бажы аймагына ташып келүүнү же бир мүчө мамлекеттин аймагынан экинчи мүчө мамлекеттин аймагына ташып өтүүнү жүзөгө ашырган же ишке ашыруучу адамдар аймагында бузуу фактысы аныкталган мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык жоопкерчилик тартышат.
347. Ветеринардык баңги дары каражаттарын Бирликтин бажы аймагына ташып келүүнүн жана Бирликтин бажы аймагынан ташып чыгуунун тартиби Баңги каражаттарын, психотроптук заттарды жана алардын прекурсорлорун Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагына ташып келүү жана Евразия экономикалык биримдигинин бажы аймагынан ташып чыгуу жөнүндө жобо (Евразия экономикалык комиссиясынын Коллегиясынын 2015-жылдын 21-апрелиндеги 
№ 30 чечиминин № 10 тиркемеси) менен аныкталат.
348. Ветеринардык дары-дармектерди жана фармацевттик заттарды Бирликтин мүчөсү болуп саналбаган мамлекеттин аймагынан Бирликтин бажы аймагы аркылуу Бирликтин мүчөсү болуп саналбаган мамлекеттин аймагына транзиттик өткөрүүдө ушул Эрежелердин 
337-пунктунун, 338-пунктунун биринчи абзацынын, 340-пунктунун биринчи абзацынын, 343 жана 344-пункттарынын жоболору колдонулбайт. 
349. Ветеринардык дары каражаттарын Бирликтин бажы аймагынан ташып чыгуу аймагынан мындай ташып чыгуу жүргүзүлүп жаткан мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген тартипте жүзөгө ашырылат.

________________



№ 1 ТИРКЕМЕ
Евразия экономикалык бирлигинин
бажы аймагында дары каражаттарынын эсебинен жөнгө салуу эрежелерине ветеринариялык мекемелердин кайрылуулары
ФОРМА
Евразия экономикалык бирлигинин тиешелүү өндүрүштүк тажрыйба эрежелеринин талаптарына ветеринардык дары каражаттарынын өндүрүүнүн шайкеш келүү сертификаты 
ЕВРАЗИЯ ЭКОНОМИКАЛЫК БИРЛИГИ

Евразия экономикалык бирлигинин тиешелүү өндүрүштүк тажрыйба эрежелеринин талаптарына ветеринардык дары каражаттарынын өндүрүүнүн шайкеш келүү сертификаты 
№ GMP/EAEU/XX/000NN-20NN
 (сертификаттын катто номери[footnoteRef:1])[footnoteRef:2] [1:  Күбөлүктүн эсептик номери схема боюнча түзүлөт: 
GMP – Евразия экономикалык бирлигинин тиешелүү өндүрүштүк практикасынын эрежелери; 
EAEU – Евразия экономикалык бирлиги; 
XX – Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин 2 орундуу эл аралык кат түрүндөгү коду, анын ыйгарым укуктуу органы бул сертификатты берген;;  
000NN – сертификатты берүүдө Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан ыйгарылган сериялык номер; 
20NN – Күбөлүктүн эсеп номери схемага ылайык түзүлөт, мында:
GMP - Евразия экономикалык биримдигинин жакшы өндүрүштүк практикасынын эрежелери;
ЕАЭБ - Евразия экономикалык биримдиги;
XX - ыйгарым укуктуу органы ушул сертификатты берген Евразия экономикалык бирлигинин мүчө-мамлекетинин 2 орундуу эл аралык альфа-коду;
000NN - сертификатты берүүдө Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан ыйгарылган сериялык номер;
20NN – Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан сертификат берилген жыл.]  [2:  Күбөлүктүн текстинде кашаанын ичинде берилген комментарийлер күбөлүктө чагылдырылбайт жана маалыматтык максатта гана колдонулат.] 


Фармацевтикалык текшерүүнүн жыйынтыгы боюнча берилген
__________________________________________________________________
(мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын толук жана кыскартылган аталыштары________________________________________________________
Евразия экономикалык бирлигинин)

төмөнкүлөрдү тастыктайт: фармацевтикалык текшерүү жүргүзүлгөн
__________________________________________________________________
(өндүрүүчүнүн толук аталышы)

(өндүрүүчүнүн юридикалык дареги)
__________________________________________________________________
(өндүрүштүк аянтчанын дареги, иш жүргүзүлүүчү жер)


Фармацевттик инспекцияны жүргүзүүдө алынган маалыматтардын негизинде________________________, деп аныкталды
(күнү / мезгили )
бул өндүрүүчү Евразия экономикалык бирлигинин тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына шайкеш келет.
Бул сертификат өндүрүш аянтынын статусун чагылдырат
фармацевттик инспекция жүргүзүлгөн учурда жана акыркы фармацевттик инспекциянын акыркы күнүнөн 3 жыл өткөндөн кийин шайкештик статусун күбөлөндүрүүчү документ катары кабыл алынбашы керек. Сертификаттын жарактуулугу, эгерде зарыл болсо, тобокелдиктерди башкаруунун тиешелүү принциптерин колдонуу менен кыскартылышы мүмкүн.
"Бул күбөлүктүн чөйрөсүнө чектөөлөр же түшүндүрмөлөр" талаасында.
Сертификат анын бардык толтурулган барактары (Негизги барактар жана кошумча барактар) берилген учурда жарактуу болот.
Бул сертификаттын аныктыгын (аныктыгын) маалымат базасында текшерүүгө болот_____________________________________________________________ (Евразия экономикалык бирлигинин мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы

Эгерде күбөлүк көрсөтүлгөн маалымат базасында көрсөтүлбөсө, аны берген Евразиялык экономикалык бирликке мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына кайрылуу керек._________________

                               (бланктын эсептик номери)

(кошумча барак)

	 Ветеринардык дары каражаттар
 Эксперименталдык ветеринардык дары каражаттары 

	Коду
	Аталышы

	I. ӨНДҮРҮШТҮК ОПЕРАЦИЯЛАР – ВЕТЕРИНАРДЫК ДАРЫ КАРАЖАТТАРЫ

	I. 01
	Стерилдүү продукция

	
	01.1 Асептикалык шарттарда өндүрүлгөн продукция (төмөнкү дары формаларын иштетүү операциялары):

	
	01.1.1 жогорку көлөмдөгү суюк дары формалары

	
	01.1.2 чакан көлөмдөгү суюк дары формалары

	
	01.1.3 дисперсиялар

	
	01.1.4 лиофилизаттар

	
	01.1.5 катуу дары формалары  жана имплантаттары

	
	01.1.6 жумшак дарынын формалары 

	
	01.1.7 башка продукция _______________ 
(продукциянын же иштин түрүн көргөзүү)

	
	01.2 финиш стерилизациясына дуушар болгон продукция
(төмөнкү дары формаларын иштетүү операциялары):

	
	01.2.1.  чон олчомдогу суюк дарылардын формалары

	
	01.2.2.  аз олчомдогу суюк дарылардын формалары (коломдору)

	
	01.2.3.  катуу дарылардын формалары жана импланттары 

	
	01.2.4.  жумшак дарылардын формалары 

	
	01.2.5. башка продукция  _______________ 
(продукциянын же иштин түрүн көргөзүү)

	
	01.3. Баштапкы таӊгак

	
	01.4. Кошумча таӊгак 

	
	01.5. Сапатты контролдоону чыгаруу 

	I. 02
	Стерилдүү эмес продукциялар(төмөнкү дары формалары үчүн иштетүү операциялары) 

	
	02.1 Стерилдуу эмес ондуруш 

	
	02.1.1 катуу кабыктагы капсулалар

	
	02.1.2 жумшак кабыктагы капсулалар

	
	02.1.3 чайноочу дары формалары 

	
	02.1.4 жергиликтүү колдонуу үчүн суюк дары формалары

	
	02.1.5 ички колдонуу үчүн суюк дары формалары

	
	02.1.6 ветеринардык газдар

	
	02.1.7 башка катуу дары формалары

	
	02.1.8 басым астындагы препараттар

	
	02.1.9 Радионуклиддик генераторлор

	
	02.1.10 жумшак дары формалары

	
	02.1.11 шамдар (суппозиторийлер)

	
	02.1.12 таблеткалар

	
	02.1.13 трансдермалдык пластырлар

	
	02.1.14 интраруминалдык (ички) киргизүү үчүн түзүлүштөр

	
	02.1.15 башка продукция _______________ 
                                   (продукциянын же иштин түрүн көргөзүү)

	
	 02.2. Баштапкы таӊгак

	
	02.3. Кошумча таӊгак

	
	02.4 Чыгаруунун сапатын көзөмөлдөө 

	I. 03
	Биологиялык ветеринардык дары-дармектер

	
	03.1  Биологиялык ветеринардык дары-дармектер:

	
	03.1.1 Кан жана плазма продукциясы

	
	03.1.2 иммунологиялык продукция 

	
	03.1.3 клетка терапиясынын продукциясы

	
	03.1.4  генотерапия продукциясы

	
	03.1.5 биотехнологиялык продукция   

	
	03.1.6 жаныбарлардан алынган продукция

	
	03.1.7 ткань инженериясынын продукциясы

	
	03.1.8 башка продукция _______________ 
                         (продукциянын же иштин түрүн көргөзүү)

	
	03.2. Баштапкы таӊгак

	
	03.2.1 лиофилизат 

	
	03.2.2 эмульсия 

	
	03.2.3 суспензия

	
	03.2.4 башка _______________ 
                (дарылоо формасын көргөзүү)

	
	03.3. Экинчи таӊгак

	
	03.4. Сапатты контролдоону чыгаруу

	I. 04
	Башка дары-дармек продукциялары же өндүрүштүк иш-чаралар

	
	04.1 Өндүрүш:

	
	 04.1.1 өсүмдүк продукциясынын

	
	04.1.2 гомеопатиялык продукция

	
	04.1.3 башка продукция _______________ 
                                               (продукциянын түрүн көргөзүү)

	
	04.2. Баштапкы таӊгак

	
	04.3. экинчи таӊгак

	
	04.4 Башка _______________ 
          (продукциянын же иштин түрүн көргөзүү)

	
	04.5 Сапатты контролдоону чыгаруу

	I. 05
	Таңгактоо (эгерде даярдоочу өндүрүштүн толук циклин жүргүзбөстөн таңгактоо операцияларын жүргүзсө - № 01 I. -. I. 04 толтурулбаган учурда көрсөтүлөт)

	
	05.1 Баштапкы таӊгак: 

	
	 05.1.1 катуу кабыктагы капсулалар

	
	05.1.2 жумшак кабыктагы капсулалар

	
	05.1.3 чайноочу дары формалары

	
	05.1.4 импрегнирленген дары формалары

	
	05.1.5 жергиликтүү колдонуу үчүн суюк дарыл формалары

	
	05.1.6 ички колдонуу үчүн суюк дары формалары

	
	05.1.7 ветеринардык газдар

	
	05.1.8 башка катуу дары формалары

	
	05.1.9 басым астындагы препараттар

	
	05.1.10 радионуклеиндик генраторлор

	
	05.1.11 жумшак дары формалары

	
	05.1.12 шамдар (суппозиторийлер)

	
	05.1.13 таблеткалар

	
	05.1.14 трансдермалдык пластырлар

	
	05.1.15 интраруминалдык (ички) киргизүү үчүн түзүлүштөр

	
	05.1.16 башка продукция _________________________________
                                 (продукциянын же иштин түрүн көргөзүү)

	
	05.2 Экинчи таӊгак

	
	05.3 Сапатты контролдоону чыгаруу

	I. 06
	Сапатты контролдоо

	
	06.1 Микробиологиялык тестирлөө:стерилдүүлүк

	
	06.2 Микробиологиялык тестирлөө:стерилдүү эмес

	
	06.3 Химиялык (физикалык) тестирлөө

	
	06.4 Биологиялык тестирлөө

	II. ӨНДҮРҮШТҮК ОПЕРАЦИЯЛАР-ФАРМАЦЕВТИКАЛЫК ЗАТТАР
	

	II. 01
	Химиялык синтез ыкмасы менен фармацевтикалык заттарды өндүрүү

	
	01.1 фармацевтикалык субстанциянын аралык продуктуларын өндүрүү

	
	01.2 Производство фармацевтической субстанции-сырца

	
	01.3 өндүрүш процессинин аяктоочу этаптары (мисалы: тазалоо, кайра кристаллдаштыруу, бөлүп чыгаруу, кургатуу, майдалоо)

	
	01.4 Башка ______________(иштин түрүн көргөзүү)


	II. 02
	Табигый булактардан бөлүп чыгаруу ыкмалары менен фармацевтикалык субстанцияларды өндүрүү


	
	02.1 Өсүмдүк булактарынан фармацевтикалык субстанцияларды бөлүп чыгаруу

	
	02.2  Жаныбарлардан алынган фармацевтикалык заттарды бөлүп чыгаруу

	
	02.3 Адамдын органдарынан (ткандарынан) фармацевтикалык заттарды бөлүп чыгаруу

	
	02.3 фармацевтикалык заттарды минералдык келип чыккан булактардан бөлүп чыгаруу

	
	02.5 бөлүнгөн фармацевтикалык субстанцияны өзгөртүү (02.1 – 02.4-пункттардан Булак көрсөтүлөт) (эгерде колдонууга мүмкүн болсо)
02.5-пункт, сертификатта колдонулуучу КП көрсөтүлөт. 02.1-02.4)

	
	02.6 бөлүнгөн фармацевтикалык субстанцияны тазалоо (02.1 – 02.4-пункттардан Булак көрсөтүлөт) (эгерде 02.6-пункт колдонула турган болсо,
сертификатта колдонулуучу КП көрсөтүлөт. 02.1-02.4)

	
	02.7 Башка_______________ (иштин түрүн көргөзүү) 

	II. 03
	Биологиялык процесстерди колдонуу менен фармацевтикалык заттарды өндүрүү

	
	03.1 Ачытуу

	
	03.2 клетка культураларын колдонуу менен өндүрүш___________ (колдонулган клеткалардын түрүн көрсөтүү (түрлөрдүн өзгөчөлүгү, сызык, штамм ж. б.)

	
	03.3 Бөлүп чыгаруу / тазалоо

	
	03.4 Өзгөртүү

	
	03.5 Башка_______________ (иштин түрүн көргөзүү)

	II. 04
	Стерилдүү фармацевтикалык заттарды өндүрүү (бөлүмдөр жалпы. 01, II. 02, II. 03 мүмкүн болгон жерде толтурулушу керек)

	
	04.1 Асептикалык шарттарда өндүрүлгөн фармацевтикалык заттар

	
	04.2 Акыркы стерилизациясына дуушар болгон фармацевтикалык субстанциялар

	II. 05
	Фармацевтикалык субстанцияларды өндүрүүнүн акыркы этаптары

	
	05.1 Физикалык иштетүү этаптары ____________________________
              (иштетүү түрүн көрсөтүңүз, мисалы: кургатуу, майдалоо/микронизациялоо, элөө)

	
	05.2 Баштапкы таңгактоо (фармацевтикалык субстанцияны аны менен болгон таңгактоочу материалга жайгаштыруу/тыгыздоо түздөн-түз байланышта)

	
	05.3 Экинчи таңгак (сырткы таңгактоочу материалга же контейнерге фармацевтикалык зат менен чапталган алгачкы таңгакты коюу. Ошондой эле, фармацевтикалык затка карата идентификациялоо же байкоо жүргүзүүнү камсыз кылуу максатында колдонулган материалды маркалоо боюнча кандайдыр бир иш-аракеттерди камтышы мүмкүн (серияларды номерлөө)

	
	05.4 Башка______________________
(жогоруда айтылбаган операциялар үчүн иштин түрүн көрсөтүү)

	II. 06
	Сапатты контролдоо

	
	06.1 Микробиологиялык тестирлөө: стерилдүүлүк

	
	06.2 Микробиологиялык тестирлөө: стерилдүү эмес

	
	06.3 Химиялык (физикалык) тестирлөө

	
	06.4 Биологиялык тестирлөө

	II. 07
	Сапатты контролдоону чыгаруу


_________________



№ 2 ТИРКЕМЕ 
Евразия экономикалык бирлигинин
бажы аймагында ветеринардык
дары каражаттарын жүгүртүүнү
жөнгө салуунун эрежелерине


Ткандары (клетка сызыктары) иммунологиялык (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармектерди өндүрүүдө пайдаланылуучу жаныбарларга карата 
ТАЛАПТАР

1. Иммунологиялык (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармектерди (жаныбарлардын биологиялык ткандары жана органдары, жаныбарлардан алынган продуктулар (мындан ары – биологиялык материал)) өндүрүүдө чийки затты алуу үчүн пайдаланылуучу жаныбарлар дени сак болууга тийиш. Иммунологиялык (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармектин коопсуздугуна, сапатына жана натыйжалуулугуна таасир этүүчү оорулар жок болгон учурда  жаныбар дени сак катары эсептелет.
2. Иммунологиялык (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармектерди өндүрүүдө биологиялык материалы чийки зат катары пайдаланылган жаныбарлардын абалы ветеринардык адистер тарабынан контролдонууга тийиш. Жаныбарлар багыты боюнча пайдаланууга жарамдуулугун камсыз кылган шарттарда багылуусу керек. Биологиялык материалдын булагы катары пайдаланылуучу жаныбарлардын ээси тарабынан жаныбарларды пайдалануу тарыхын жана алардын ден соолугунун абалын чагылдырган документтер жүргүзүлүүгө тийиш. 
3. Пайдалануунун алдында жаныбарларды иммунологиялык (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармектерди өндүрүү үчүн биологиялык материалдын булагы катары пайдалануунун мүмкүндүгүн же мүмкүн эместигин тастыктоо үчүн жетиштүү мөөнөткө карантинге алынууга тийиш.
4. Иммунологиялык (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармектерди өндүрүү үчүн жаныбарларды биологиялык материалдын булагы катары пайдалануу мүмкүндүгүн же мүмкүн эместигин тастыктоо жаныбардын ээси тарабынан документ түрүндө таризделет.
5. Эгерде ветеринардык дары-дармектерди өндүрүүчүнүн биологиялык материалдын булагы катары пайдаланылган менчик жаныбарлары жок болсо, ветеринардык дары-дармектерди өндүрүүчүдө биологиялык материалдын булагы катары пайдаланылуучу жаныбарларды жеткирип берүүчүлөрдүн бекитилген тизмеси (мындан ары – жаныбарларды жеткирип берүүчүлөрдүн тизмеси) болууга тийиш.).
6. Жаныбарларды жеткирип берүүчүлөрдүн тизмеси болжолдонгон жеткирип берүүчү-чарбаларга ветеринардык изилдөө жүргүзүүнүн жыйынтыгы боюнча ветеринардык дары-дармектерди даярдоочу тарабынан түзүлөт жана бекитилет.
7. Жаныбарларды жеткирип берүүчүлөрдүн тизмесине киргизилген чарбаларды ветеринардык изилдөө жана зарыл болгон учурда жаныбарларды жеткирип берүүчүлөрдүн тизмесин оңдоп-түздөө ветеринардык дары-дармектерди өндүрүүчү тарабынан жылына бир жолудан кем эмес жүргүзүлүүгө тийиш.
8. Жаныбарларды жеткирип берүүчүлөрдүн тизмесине кирбеген жеткирип берүүчүлөрдөн жаныбарларды сатып алууга жол берилбейт.
________________


№3 ТИРКЕМЕ 
Евразия экономикалык бирлигинин
бажы аймагында ветеринардык
дары каражаттарын жүгүртүүнү
жөнгө салуунун эрежелерине


Ветеринардык дары каражаттарын сатууга, ташууга, сактоого 
жана жок кылууга карата
ТАЛАПТАР

1. Ветеринардык дары  каражаттарын сатууну, ташууну, сактоону жана жок кылууну жүзөгө ашырган кызматкерлерге карата талаптар 

Ветеринардык дары каражаттарын сатуу, ташуу, сактоо жана жок кылуу боюнча ишке тартылган бүткүл кызматкерлер кызматтык милдеттерин аткарууну баштаганга чейин тийиштүү окутуудан өтүшү жана зарыл квалификацияга ээ болушу керек. Катаалыраак шарттары белгиленген ветеринардык дары каражаттары менен иштеген кызматкерлер атайын окуудан өтүшү керек. Кызматкерлердин окугандыгы жөнүндө жазууну сактоо зарыл, окутуунун натыйжалуулугун мезгил-мезгили менен баалоо жана документтештирүү керек.
Жүзөгө ашырылып жаткан ишке колдонулуучу эмгек гигиенасы жана жумушчулардын жеке гигиенасы боюнча тиешелүү жол-жоболор белгилениши жана сакталышы керек. Бул жол-жоболор ден соолук, гигиена жана кийим менен байланышкан талаптарды камтууга тийиш.

2. Ветеринардык дары каражаттарын кабыл алууга карата талаптар 

Өзгөчө сактоо шарттарын же коопсуздук чараларын талап кылган ветеринардык дары каражаттары биринчи кезекте кабыл алынууга тийиш. Мындай ветеринардык дары каражаттары зарыл текшерүү иш-чараларын жүргүзгөндөн кийин токтоосуз түрдө тиешелүү сактоочу жайга өткөрүлүүгө тийиш.
Евразия экономикалык бирлигинин мүчө мамлекеттеринин (мындан ары – мүчө мамлекеттер, Бирлик) аймагында жүгүртүүгө багытталган ветеринардык дары каражаттары даярдыктан өткөн кызматкерлер тарабынан ветеринардык дары каражаттарына уруксат берүүнүн далилдери тыкыр текшерилгендиги жана ушул Эрежелерде белгиленген бардык талаптар аткарылгандыгы күбөлөндүрүлгөндөн кийин сатуу жайына жөнөтүлөт.


3. Ветеринардык дары каражаттарын сактоого карата талаптар 

Ветеринардык дары каражаттары аларга таасир этүүчү башка продуктулар менен бирге сакталбашы керек, ошондой эле ветеринардык дары каражаттарынын сапатына, коопсуздугуна жана натыйжалуулугуна терс таасирин тийгизиши мүмкүн болгон жарыктын, температуранын, нымдуулуктун жана башка тышкы факторлордун зыяндуу таасиринен корголушу керек. Ветеринардык дары каражаттары ветеринардык дары каражатынын каттоо досьесинин курамына кирген документтерде каралган шарттарды аткаруу менен сакталууга тийиш.
Ветеринардык дары каражаттарын сактоо үчүн арналган транспорттук контейнер ветеринардык дары каражаттарын сактоого жайгаштыруунун алдында тазаланышы керек.
Кампалык операциялар талап кылынган сактоо шарттарын, ошондой эле коопсуздук чараларын камсыз кыла тургандай түрдө жүргүзүлүүгө тийиш.
Ветеринардык дары каражаттарын жүктөп жөнөтүү жарактуулук мөөнөтү азыраак болгон ветеринардык дары каражаттары биринчи жөнөтүлө тургандай уюштурулушу керек (FEFO эрежеси – «first expire – first out»). Бул талаптан четтеген учурлар документтештирилүүгө тийиш.
Ветеринардык дары каражаттарын сактоодо жана колдонууда чачылуусун, таңгагынын бүтүндүгүн бузулушун, контаминация жана чаташуусун алдын алууга багытталган чаралар көрүлүшү керек. Эгерде таңгактары пол үстүндө сактоо үчүн атайын иштелип чыккан учурларды кошпогондо, ветеринардык дары каражаттары түздөн-түз полдо сакталбашы керек.
Жарактуулук мөөнөтү өтүп кеткен ветеринардык дары каражаттары же физикалык түрдө (атайын бөлмөгө же сактоочу жайга жайгаштырылышы) же эквиваленттүү изоляцияны камсыз кылуучу электрондук каражаттар аркылуу жеткирип берүүгө жарактуу категориядан токтоосуз чыгарылууга тийиш.
Кампалык товарларга анализ жүргүзүү үзгүлтүксүз жүргүзүлүшү керек, аныкталган жетишсиздиктер документ түрүндө таризделүүгө тийиш жана аларга карата иликтөө жүргүзүлүшү керек.
3.1. Имарат бөлмөлөрү.
Имарат бөлмөлөрү ветеринардык дары каражаттарын талаптагыдай сактоо үчүн зарыл шарттарды камсыз кылгандай болуп долбоорлонууга же ылайыкташтырылууга тийиш.
Имарат бөлмөлөрү таза, кургак болушу керек жана аларда талаптагыдай температура жана нымдуулук кармалып турууга тийиш. Алар ветеринардык дары каражаттарын коопсуз сактоо жана колдонуу үчүн корголгон, бекем жана жетиштүү сыйымдуулукка ээ болууга тийиш. Жүргүзүлгөн бардык операциялардын тактыгын жана коопсуздугун камсыз кылуу үчүн сактоочу жайлар жетиштүү жарык менен камсыз болушу керек.
Ветеринардык дары каражаттары аларга кирүү укугу кызматкерлерге гана уруксат берилген тиешелүү түрдө өзүнчө жана так белгиленген жайларда сакталууга тийиш. Сактоо жайларынын физикалык бөлүнүшүн алмаштыруучу ар кандай система, мисалы компьютерлештирилген система коопсуздуктун эквиваленттүү деңгээлин камсыз кылуусу жана валидациялануусу керек.
Каттоосун жокко чыгаруу жөнүндө чечим, жүгүртүлүшүн токтото туруу жөнүндө чечим, ветеринардык дары-дармектердин сериясын жүгүртүүнү токтото туруу жөнүндө чечим кабыл алынган ветеринардык дары-дармектер, жарактуулук мөөнөтү өтүп кеткен ветеринардык дары каражаттары, жеткирип берүү үчүн жарактуу категориядан кайтарылган, алып коюлган ветеринардык дары каражаттары изоляцияланууга жана атайын жайга сактоого жайгаштырылууга тийиш. Аталган сактоо жайларына андагы сакталган ветеринардык дары каражаттары бөлүштүрүп таратуу үчүн жарактуу ветеринардык дары каражаттарынан өзүнчө сакталышына кепилдик берген коопсуздук чаралары колдонулууга тийиш. Бул сактоо жайларына белги коюлушу жана уруксатсыз кирүүдөн корголушу керек.
Өзгөчө мамилени талап кылган ветеринардык дары каражаттары тиешелүү шарттарда сакталууга тийиш.
Радиофармацевтикалык ветеринардык дары каражаттары, башка кооптуу ветеринардык дары каражаттары, ошондой эле тез күйүүчү жана жарылуу коркунучу бар ветеринардык дары каражаттары тиешелүү коопсуздук чаралары бар атайын бөлүнгөн жайларда сакталышы жана уруксатсыз кирүүдөн корголушу керек.
Кабыл алуу жана жөнөтүү аймактарында аба ырайынын таасиринен коргоо камсыздалышы керек. Кабыл алуу, жөнөтүү жана сактоо жайларынын бөлүнүшү камсыздалууга тийиш. Ветеринардык дары каражаттарынын кирүү жана чыгуу агымдарына контроль жүргүзүү тартибин аныктаган жол-жоболор иштелип чыгышы керек. Алынган продукцияны текшерүү үчүн пайдаланылган контроль жайлары атайын аныкталууга жана талаптагыдай жабдуу менен камсыздалууга тийиш.
Кабыл алуу жайында идиштерди тазалоо камсыз кылынышы керек. Кирүүсү контролдонгон бөлмөлөргө уруксатсыз кирүүнү болтурбоого мүмкүндүк берген коопсуздук системасын камсыз кылуу зарыл. Сырттан киргендер кирүүсү контролдонгон бөлмөлөрдө коштоосуз жүрбөшү керек.
Сактоо үчүн бөлмөлөр жана жабдуулар таза болушу керек, аларда чаң жана таштандылар топтолбоого тийиш. Жол-жоболорду документтештирүү программалары, бөлмөлөрдү жана жабдууларды тазалоо боюнча жазуулар болушу керек. Жыйноо (тазалоо) үчүн колдонулуучу жабдуу, инвентарь жана материалдар, ошондой эле жуучу жана дезинфекциялоочу каражаттар контаминациянын булагы болуп калбагыдай тандалып алынышы, пайдаланылышы жана сакталышы керек.
Бөлмөлөр курт-кумурскалардын, кемирүүчүлөрдүн же башка жаныбарлардын кирип кетүүсүнөн коргоону камсыз кыла тургандай долбоорлонууга жана жабдылууга тийиш. Зыянкечтерге каршы профилактикалык контроль программасы иштелип чыгышы керек.
Кызматкерлер үчүн эс алуу бөлмөлөрү, чечинүүчү бөлмөлөр, душтар жана дааратканалар тийиштүү түрдө сактоо жайларынан өзүнчө бөлүнүшү керек. Кампа жайларында тамак-аш азыктарынын, суусундуктардын, тамеки буюмдарынын, ошондой эле жеке колдонуу үчүн ветеринардык дары каражаттарынын болушуна тыюу салынат.
3.2. Температураны жана сактоо шарттарын контролдоо.
Ветеринардык дары каражаттарын сактоо шарттарын контролдоо үчүн тиешелүү жабдуулар жана жол-жоболор болушу керек.
Контролду талап кылышы мүмкүн болгон сактоо шарттарына төмөнкүлөр кирет: температура, жарык, нымдуулук жана бөлмөлөрдөгү тазалык.
Температураны бөлүштүрүүнүн алгачкы изилдөөсүн жүргүзүү, ошондой эле эксплуатациялоонун параметрлерин чагылдырган шарттарды сактоо менен сактоочу бөлмөлөрүнүн температуралык картасын чийүү зарыл. Температураны контролдоо үчүн жабдуу температуралык картаны талдоонун натыйжаларына ылайык температуранын көбүрөөк термелүү чекиттеринде жайгаштырылышы керек.
Температуралык картаны талдоону тобокелдикти талдоонун натыйжаларына ылайык же бөлмөнүн түзүлүшүндөгү же температураны контролдоо үчүн жабдуудагы олуттуу өзгөрүүлөр болгон учурларда кайталап туруу зарыл.
Бөлмө температурасында сактоо үчүн пайдаланылган бөлмөлөрдүн аянты бир нече чарчы метрден ашпаган учурда, мүмкүн болуучу тобокелдиктерге талдоо (мисалы, жылытуучу аспаптардын болушу) жүргүзүлүшү керек жана температураны контролдоо үчүн жабдуу температуралык картаны талдоонун натыйжаларына ылайык жайгаштырылууга тийиш.
3.3. Жабдуу.
Ветеринардык дары каражаттарын сактоого жана сатууга таасир берүүчү жабдуулар анын пайдалануу (эксплуатациялоо) боюнча нускамасына ылайык долбоорлонууга, жайгаштырылууга жана тейленүүгө тийиш. Жабдуунун тиешелүү операцияларын аткаруу үчүн өзгөчө маанилүү болгон техникалык тейлөө планы бекитилиши керек.
Ветеринардык дары каражаттарын  сактоо шарттарына контроль же мониторинг жүргүзүү үчүн пайдаланылган жабдуу (өлчөө каражаттары) текшерилүүгө жана калибрленүүгө тийиш.
Талап кылынган сактоо шарттарынан четтеп кетүүлөрдү ыкчам аныктоо үчүн тиешелүү сигнализация системаларын колдонуу зарыл. Эскертүү деңгээлдери тийиштүү түрдө орнотулушу керек. Сигнализация системалары талаптагыдай иштөөсүн камсыз кылуу үчүн мезгил-мезгили менен тестирлөөдөн өтүп турушу керек.
Жабдууну оңдоо, тейлөө, текшерүү жана калибрлөө боюнча операциялар ветеринардык дары каражаттарынын сапатына терс таасирин тийгизбегендей жүргүзүлүүгө тийиш. Зарыл болгон учурда оңдоо, тейлөө же текшерүү мезгилинде пайдалануу үчүн жарактуу жабдуулардын жана өлчөө каражаттарынын резервдик фонду түзүлүшү керек.
Жабдууну оңдоо, тейлөө, текшерүү жана калибрлөө боюнча операциялар мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык документ түрүндө таризделүүгө тийиш.
Эң маанилүү жабдууларга төмөнкүлөр кирет: кондиционерлер; муздаткыч камералар (муздаткычтар) же түзүлүштөр; коопсуздук жана өрт сигнализациясы; кирүүнүн контроль системалары; желдеткич системасы; абаны нымдаштыруу жана (же) кургатуу системалары; температураны жана нымдуулукту эсепке алуу үчүн колдонулуучу термогигрометрлер (психрометрлер) же башка жабдуулар, ошондой эле ташуу үчүн колдонулуучу жабдуулар. 
3.4. Компьютерлештирилген системалар.
Компьютерлештирилген системаны колдонуп баштагандан мурун, система берилген натыйжаларды так, ырааттуу жана кайталануучу түрдө алууга жөндөмдүү экендигин валидациялоонун же текшерүүнүн жардамы менен көрсөтүү зарыл.
Компьютерлештирилген системанын жазуу жүзүндөгү деталдуу сыпаттамасы (анын ичинде диаграммалар, эгер алар колдонулса) болушу керек. Бул документтер актуалдуу абалда колдонулушу керек. Компьютерлештирилген системанын сыпаттамасы принциптерди, максаттарды, коопсуздук чараларын, колдонуу чөйрөсүн жана негизги функцияларын, ошондой эле башка системалар менен өз ара аракеттенүү үчүн пайдалануу тартибин жана интерфейсти камтууга тийиш.
Маалыматтарды компьютерлештирилген системага киргизүү же аларды өзгөртүү жумуштун ушул түрүнө жооптуу кызматкерлер тарабынан гана жүзөгө ашырылышы керек. Компьютерлештирилген система системадагы өзгөртүүлөрдү жасаган пайдалануучуну көрсөтүү менен бардык бул өзгөртүүлөрдү каттоого алышы керек.
Маалыматтарды кокусунан же туура эмес өзгөртүүдөн коргоо үчүн физикалык же электрондук каражаттар болушу керек. Сакталган маалыматтардын жеткиликтүүлүгү дайыма текшерилип турушу керек. Үзгүлтүксүз негизде сакталган маалыматтардын резервдик көчүрмөсүн түзүү зарыл. Компьютерлештирилген системага киргизилген маалыматтардын резервдик көчүрмөлөрү мүчө мамлекеттердин мыйзамдарында белгиленген, бирок 5 жылдан кем эмес мөөнөттөрдө, изоляцияланган жана коопсуз жерде сакталууга тийиш.
Система иштебей калган же иштен чыккан учурда иштин тартибин аныктаган жол-жоболор белгилениши керек. Маалыматтарды калыбына келтирүү боюнча чаралар көрүлүүгө тийиш.
3.5. Квалификация жана валидация.
Уюм талаптагыдай монтаждоону жана эксплуатациялоону тастыктоо максатында квалификацияланууга жана/же валидацияланууга тийиш болгон негизги жабдууларды жана процесстерди аныкташы керек. Квалификациялоо жана/же валидациялоо боюнча аткарылуучу иштин көлөмү (мисалы, сактоо, жөнөтүүгө даярдоо жана таңгактоо) документ түрүндө таризделген тобокелдик талдоонун негизинде аныкталышы керек.
Жабдуулар жана процесстер эксплуатациялоого чейин же ар кандай олуттуу өзгөрүүлөрдөн кийин (мисалы, оңдоонун же техникалык тейлөөнүн натыйжасында) тийиштүү түрдө квалификацияланышы жана/же валидацияланышы керек.
Валидация же квалификация жүргүзүү отчёттор менен таризделет, анда алынган натыйжалар жалпыланууга, ошондой эле аныкталган четтөөлөр боюнча түшүндүрмөлөр берилүүгө тийиш.
Белгиленген жол-жоболордон четтөөлөр документ түрүндө таризделет, аларды жоюуга, ошондой эле келечекте алардын пайда болушуна жол бербөөгө багытталган иш-чаралар (түзөтүүчү жана алдын алуучу аракеттер) иштелип чыгат. Түзөтүүчү жана алдын алуучу аракеттердин принциптери зарыл болгон жерде колдонулушу керек. Процесстин же жабдуулардын ийгиликтүү валидациясынын жана алгылыктуулугунун далили алынышы керек, алар тиешелүү кызматкерлер тарабынан бекитилүүгө тийиш.
3.6. Документтер.
Талаптагыдай документтер сапат системасынын ажырагыс бөлүгү болуп саналат. Документтерге төмөнкүлөр кирет: жазуу жүзүндөгү жол-жоболор, нускамалар, келишимдер, жазуулар, отчёттор, изилдөө (сыноо) протоколдору жана кагаз же электрондук алып жүрүүчүлөргө жазылган башка маалыматтар.
Документтер оозеки билдирүүдөн келип чыккан каталарды болтурбоого жана ветеринардык дары каражаттарын сатуу процессиндеги тиешелүү операцияларга байкоо жүргүзүүнү камсыз кылууга тийиш.
Документтер укуктары бар кызматкерлер үчүн жеткиликтүү жана системалуу болушу керек.
Дооматтарды берген кызматкерлердин, юридикалык жактын же анын түзүмдүк бөлүмчөсүнүн, жеке ишкер катары катталган жеке адамдын, ошондой эле башка юридикалык жактардын жеке маалыматтарын иштеп чыгуу жеке маалыматтарды иштетүү, сактоо, анын ичинде жеке маалыматтарды үчүнчү жактарга берүү тартибин аныктоочу мүчө мамлекеттердин мыйзамдарынын талаптарына ылайык жүзөгө ашырылат.
Документтер дистрибьютор тарабынан жүргүзүлгөн бардык процесстерди жетиштүү деңгээлде өзүнө камтышы жана кызматкерлерге түшүнүктүү болушу керек. Документтердин тексти бир мааниде болуп, түшүнүксүз чечмелөөгө жана каталарга жол бербөө керек.
Жол-жоболор жооптуу адам тарабынан бекитилүүгө, кол коюлууга жана дата коюлууга тийиш. Документтер белгиленген талаптарга ылайык атайын дайындалган адамдар тарабынан бекитилиши, кол коюлушу жана датасы коюлушу керек. Документтер кол менен жазылбоого тийиш, кол менен жазууларды  киргизүү зарыл болгон учурларда  керектүү талаалардын болушу камсыз кылынууга тийиш.
Документке киргизилген ар кандай оңдоолорго датасы жана колу коюлушу керек; оңдоолор баштапкы жазууларды окууга мүмкүн боло тургандай кылып киргизилиши керек. Зарыл болгон учурда оңдоолордун себептери көрсөтүлүүгө тийиш.
Документтер мүчө мамлекеттердин мыйзамдарында белгиленген, бирок 5 жылдан кем эмес мөөнөттө сакталууга тийиш. Кызматкерлердин жеке маалыматтары ветеринардык дары каражаттарын таратуу максаты үчүн аларды сактоо талап кылынбай калган учурда жок кылынууга же жокко чыгарылууга тийиш.

Кызматкерлер өз милдеттерин аткаруу үчүн зарыл болгон документтерге ыкчам жетүү мүмкүндүгүнө ээ болууга тийиш.
Учурдагы жана белгиленген тартипте бекитилген жол-жоболорду пайдаланууга өзгөчө көңүл буруу керек. Документтин мазмуну түшүнүксүз чечмелөөгө жол бербеши керек, документтин аталышы жана анын максаты так көрсөтүлүшү керек. Документтер үзгүлтүксүз каралып турууга жана актуалдуу абалда кармалууга тийиш. Жол-жоболорго версиянын контролун колдонуу зарыл. Документтерди кайра карап чыккандан кийин документтин күчүн жоготкон редакциясын билбестик менен пайдаланып алууга жол бербөө системасы болушу керек. Жол-жоболордун эскирген редакциясы жана күчүн жоготкон жол-жоболор документ жүгүртүү процессинен алып салынышы жана архивге киргизилиши керек.
Алынган же жеткирилген продукцияга тиешелүү ар кандай иш-ааркеттердин аткарылышына байланыштуу жазуулар, ошондой эле брокердик кызмат көрсөтүү боюнча жазуулар (мисалы, арыздар, эсеп-фактуралар, жол баракчалар) же башка жазуулар электрондук же башка формада сакталышы керек.
Жазууларда эң кеминде төмөнкүдөй маалыматтар камтылууга тийиш: датасы, ветеринардык дары каражатынын аталышы, ветеринардык дары каражатынын өндүрүүчүсү, сатып алынган же жеткирип берилген ветеринардык дары каражаттарынын саны, жеткирип берүүчүнүн, алуучунун же жүктү алуучунун аты-жөнү жана дареги (кайсынысы колдонулганына жараша); алардын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана ишмердик жүргүзгөн жеринин дареги (даректери айырмаланган учурда) – юридикалык жак жана анын продукциясын чыгаруучу филиалдары үчүн, же фамилиясы, аты жана атасынын аты (бар болсо), жашаган жери жана продукцияны өндүрүү боюнча ишти жүзөгө ашыруучу жердин дареги (даректери) (даректери айырмаланган учурда) – жеке ишкер катары катталган жеке адам үчүн, ветеринардык дары каражатынын сериясынын номери, өндүрүлгөн датасы жана ветеринардык дары каражатынын жарактуулук мөөнөтү, ветеринардык дары каражатынын дарылык формасы, ветеринардык дары каражатынын дозасы. 
Жазуулар түздөн-түз тиешелүү операцияларды ишке ашыруу учурунда жасалууга тийиш.

4. Ветеринардык дары каражаттарын чыгарууга (жөнөтүүгө) 
карата талаптар 

4.1. Жүктөп жөнөтүүгө даярдык.
Сапаттуу ветеринардык дары каражаттарын жүктөп жөнөтүүгө уруксат берилет.
Жүктөп жөнөтүүгө даярдоо учурунда ветеринардык дары каражаттарын алуучу менен жөнөтүүчү тарабынан макулдашылган калдык сактоо мөөнөтүнө ээ болууга тийиш.
4.2. Жеткирип берүү.
Ветеринардык дары каражаттарын жеткирип берүү мүчө мамлекеттин мыйзамдарында каралган тиешелүү маалыматтары бар документтер менен коштолууга тийиш.
Жеткирип берүү жөнүндө жазуулар ветеринардык дары каражаттарынын факт жүзүндө жайгашкан жери аныктала тургандай кылып жүргүзүлүүгө тийиш.
4.3. Экспорт.
Ветеринардык дары каражаттарын үчүнчү өлкөлөргө экспорттоочу уюм ветеринардык дары каражаттарын бөлүштүрүп таратуу боюнча ишти жүзөгө ашыруу үчүн мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык мыйзамдуу негиздерге ээ болууга тийиш.
Мүчө мамлекеттердин аймагында каттоодон өтпөгөн ветеринардык дары каражаттарын экспорттоо учурунда экспорттоочу бул ветеринардык дары каражаттарынын мүчө мамлекеттердин аймагына жүгүртүүгө киришине жол бербөөгө багытталган зарыл чараларды көрүүгө милдеттүү (ушул Эрежелерде аныкталган учурлардан тышкары).
Ветеринардык дары каражаттарын экспорттоо учурунда экспорттоочу жеткирип берүү үчүнчү өлкөлөрдүн аймагында ветеринардык дары каражаттарын алууга бул өлкөлөрдүн мыйзамдарына ылайык мыйзамдуу негизге ээ болгон жактардын дарегине карата жүргүзүлө тургандыгына көзү жетиш керек.

5. Ветеринардык дары каражаттарын 
ташууга карата талаптар 

5.1. Жалпы жоболор.
Ветеринардык дары каражаттарын жеткирип берүүчү дистрибьютор алардын коопсуздугун жана бүтүндүгүн, экологиялык факторлордун таасиринен коргоону, ташуу процессинде сактоо шарттарынын аткарылышын камсыз кылган, ошондой эле бурмаланышын алдын алуу шарттарында аларды ташууну жүзөгө ашырууга милдеттүү.
Ташуу ыкмасынын түрүнө карабастан, ветеринардык дары каражаттарынын сапаты жана бүтүндүгү ташуу учурунда терс таасирлерге туш болбогондугун тастыктоо мүмкүндүгүн камсыздоо зарыл.
Ташууну пландаштыруу мүмкүн болуучу тобокелдиктерди талдап чыгуунун негизинде жүргүзүлүшү керек.
5.2. Ташуу.
Ветеринардык дары каражаттарын сактоонун талап кылынган шарттары ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүчүнүн көрсөтмөлөрүнө же таңгагындагы маалыматтарга ылайык ташуунун бүт мезгилинин ичинде сакталышы керек.
Температуралык режимдин бузулушу же ташуу учурунда ветеринардык дары каражаттарынын иштен чыгышы сыяктуу четтеп кетүүлөр болгон учурда аныкталган четтөөлөр жөнүндө маалымат жөнөтүүчүгө жана алуучуга билдирилүүгө тийиш. Четтөөлөр жаралгандагы жана бул фактыларды  иликтөө учурундагы аракеттердин тартибин аныктаган жол-жобо иштелип чыгышы жана документ түрүндө таризделиши керек.
Ветеринардык дары каражаттарын ташууда аларды пайдалануунун максатына ылайык келген жана ветеринардык дары каражаттарынын сапатынын жоголушуна жана таңгактын бүтүндүгүнүн бузулушуна алып келиши мүмкүн болгон жагымсыз таасирлерден коргоо үчүн тийиштүү түрдө жабдылган транспорт каражаттары жана жабдуулар колдонулушу керек.
Ветеринардык дары каражаттарын ташуучу транспорт каражаты жана анын жабдуулары тазалыкта кармалууга жана зарылдыгына жараша мүчө мамлекеттердин мыйзамдарында белгиленген санитардык ченемдердин талаптарына ылайык жуучу жана дезинфекциялоочу каражаттар менен иштетилүүгө тийиш.
Температураны  контролдоо зарылдыгын аныктоо тандалган маршрут боюнча ташуу менен байланышкан тобокелдиктерди талдоого негизделиши керек. Ташуу процессинде температураны контролдоо үчүн транспорттун ичинде же контейнерде орнотулган жабдуу мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык мезгилдүү техникалык тейлөөдөн, калибрлөөдөн жана текшерүүдөн өтүүгө тийиш.
Ветеринардык дары каражаттары жеткирүп берүү документтеринде көрсөтүлгөн дарек боюнча жеткирилүүгө жана түздөн-түз алуучунун имарат бөлмөсүнө тапшырылууга тийиш. Ветеринардык дары каражаттары кандайдыр-бир башка бөлмөлөрдө калтырылбашы керек.
Иш убактысынан тышкары шашылыш жеткирүүлөрдү уюштуруу үчүн документтештирилген жол-жоболордун негизинде иш алып барган адистештирилген кызматкерлер дайындалышы керек.
Үчүнчү жактар тарабынан ташуу тиешелүү келишимдин негизинде ишке ашырылууга тийиш. Транспорттук компаниялар ветеринардык дары каражаттарын ташуу шарттарына карата талаптар жөнүндө маалымдар кылынууга тийиш. Ветеринардык дары  каражаттарын ташуу шарттарынын сакталышы жана транспорт каражатынын тазалыгы үчүн жоопкерчилик транспорттук компанияга жүктөлөт.
Ташуу жүк түшүрүү жана кайра жүктөө операциялары менен коштолгондо же убактылуу сактоо кампаларында аралык сактоону камтыган учурларда убактылуу сактоо кампаларында сактоо жана коопсуздукту камсыздоо шарттарына өзгөчө көңүл буруу керек. Контролго алынууга тийиш болгон сактоо шарттарына температура, жарыктын таасиринен коргоо, нымдуулук жана бөлмөлөрдүн тазалыгы кирет.
Ветеринардык дары каражаттарын убактылуу сактоо мөөнөтүн ташуунун кийинки этабына чейин кыскартуу боюнча чаралар көрүлүүгө тийиш.
5.3. Идиш, таңгак жана маркалоо.
Ветеринардык дары каражаттары анын сапатына терс таасирин тийгизбеген жана тышкы таасирлерден ишенимдүү коргоону камсыздаган, анын ичинде булгануу мүмкүнчүлүгүн болтурбоочу транспорттук идиште ташылышы керек.
Транспорттук идишти жана таңгакты тандоо ветеринардык дары каражаттарын сактоо жана ташуу шарттарына карата талаптарга, талап кылынган санын жайгаштыруу үчүн зарыл болгон көлөмгө, айлана-чөйрөнүн температурасынын болжолдонгон термелүүсүнө, ташуулардын болжолдонгон максималдуу узактыгына, анын ичинде бажы кампаларында убактылуу сактоого негизделиши керек. 
Ветеринардык дары каражаттары менен талаптагыдай иштөөнү жана транспорттук идиште коопсуздугун камсыз кылуу үчүн аны жүгүртүү жана сактоо боюнча талаптар тууралуу, ошондой эле зарыл болгон сактык чаралары жөнүндө жетиштүү маалымат менен маркаланууга тийиш. Транспорттук идиштеги маалымат анын курамын жана келип чыгуу булагын идентификациялоого мүмкүндүк бериши керек.
5.4. Өзгөчө мамилени талап кылган ветеринардык дары каражаттары.
Өзгөчө мамилени талап кылган ветеринардык дары каражаттарын ташууда дистрибьютор мүчө мамлекеттердин мыйзамдарынын талаптарына ылайык уруксатсыз кирүүдөн коопсуз жана корголгон ташуу режимин камсыз кылууга тийиш.
Аталган ветеринардык дары каражаттарын жеткирип берүү боюнча кошумча контролдук системалар түзүлүшү керек. Алар уурдалган учурда иш-аракеттердин тартибин аныктаган жол-жобо иштелип чыгуусу жана документ түрүндө таризделүүсү керек. Ар бир уурулук учурлары документтештирилиши керек.
Күчтүү жана радиоактивдүү ветеринардык дары каражаттары корголгон, адистештирилген жана ишенимдүү транспорт каражаттарында ташылышы керек. Көрүлгөн коопсуздук чаралары мүчө мамлекеттердин мыйзамдарынын талаптарына ылайык келүүгө тийиш.
Жылуулукка чыдамдуу ветеринардык дары каражаттарын ташууда ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүчү, дистрибьютор жана алуучунун ортосунда ветеринардык дары  каражаттарын ташып өтүүдө талап кылынган ташуу шарттарын камсыз кылуу үчүн квалификациялуу жабдуулар (изотермикалык таңгак, талап кылынган температуралык режимди сактоочу контейнерлер же транспорт каражаттары) колдонулууга тийиш.
Талап кылынган температуралык режимди сактоочу транспорт каражаттарын пайдаланууда ташуу процессинде температураны контролдоо үчүн колдонулуучу жабдуулар мезгилдүү техникалык тейлөөдөн, текшерүүдөн жана калибрлөөдөн өтүшү керек. Эксплуатация  параметрлерин чагылдырган шарттарды сактап жана мезгилдик термелүүлөрдү эске алуу менен температуралык картаны талдоо ишин аткаруу зарыл.
Алуучунун суроо-талабы боюнча сактоо жана ташуу учурунда температуралык режимдин сакталышын тастыктаган маалыматтар берилүүгө тийиш.
Изотермикалык контейнерлердеги муздаткыч элементтер ветеринардык дары каражаттары менен түз байланышы болбогондой абалда жайгаштырылышы керек. Кызматкерлер изотермикалык контейнерлерди даярдоо (мезгилдик өзгөчөлүктөрдү эске алуу менен) боюнча жол-жоболордун талаптарына, ошондой эле муздаткыч элементтерин кайра пайдалануу талаптарына үйрөтүлүшү керек.
Жетишсиз муздатылган муздаткыч элементтерди кайра пайдаланууга жол бербөөгө багытталган чараларды иштеп чыгуу керек. Муздатылган жана тоңдурулган муздаткыч элементтеринин ортосунда талаптагыдай физикалык изоляция камсыз кылынышы керек.
Жылуулукка чыдамдуу ветеринардык дары каражаттарын жеткирүү процесси жана температуранын мезгилдик термелүүсүнө контролдук кылуу процесси документтештирилген жол-жободо сүрөттөлүшү керек.

6. Ветеринардык дары каражаттарын 
сатууга карата талаптар 

6.1. Жалпы жоболор.
Дистрибьютордун бардык иш-аракети ветеринардык дары каражаттарынын иденттүүлүгү жок болбогондой жана таңгакта көрсөтүлгөн талаптар сакталгандай түрдө жүзөгө ашырылышы керек.
Дистрибьютор ветеринардык дары каражаттарына байкоо салуу боюнча зарыл чараларды, ошондой эле фальсификацияланган ветеринардык дары каражаттарынын сатуу түйүндөрүнө кирип  кетүү коркунучун минималдаштыруу үчүн  чараларды көрүүгө тийиш.
6.2. Жеткирип берүүчүлөрдү баалоо.
Дистрибьютор ветеринардык дары каражаттарын мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык ушундай ишти жүргүзүүгө укугу бар уюмдардан гана алууга милдеттүү.
Ветеринардык дары каражаттарын башка дистрибьютордон сатып алган дистрибьютор ветеринардык дары каражаттарынын сапатын жана коопсуздугун сактоону кепилдеген бардык зарыл талаптардын жеткирип берүүчү тарабынан сакталгандыгына ишениши керек.
Эгерде ветеринардык дары каражаттарын жеткирип берүү брокер тарабынан ишке ашырылса, брокер мүчө мамлекеттердин мыйзамдарында белгиленген тартипте каттоодон өткөндүгүнө жана иштин бул түрү үчүн белгиленген талаптарга жооп бере тургандыгына дистрибьютор ишенүүгө тийиш.
Жеткирип берүүчүлөрдү баалоо жана бекитүү боюнча иш-чаралар ветеринардык дары каражаттарын сатып алганга чейин аткарылышы керек. Бул иш-чаралар бекитилген жол-жобого ылайык жүргүзүлүшү керек жана алардын натыйжалары документтештирилүүгө жана мезгил-мезгили менен текшерилүүгө тийиш.
Уюм жаӊы жеткирип берүүчүлөр менен келишим түзүүдө анын компетенттүүлүгүн жана ишенимдүүлүгүн аныктоо максатында жеткирип берүүчүнү талаптагыдай текшерүүсү керек.
Өзгөчө көңүл төмөнкүлөргө бурулууга тийиш:
жеткирип берүүчүнүн беделине жана (же) ишенимдүүлүгүнө;
фальсификацияга көбүрөөк дуушар болгон ветеринардык дары каражаттарын жеткирип берүү боюнча сунуштарга;
негизи чектелген санда гана жеткиликтүү болгон ветеринардык дары каражаттарын көп санда жеткирип берүү боюнча сунуштарга;
рыноктук сунуштарга дал ылайык келбеген баа сунуштарына.
6.3. Алуучуларды баалоо.
Дистрибьютор ветеринардык дары каражаттарын жеткирип берүү ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүгө байланыштуу ишти жүзөгө ашыруу үчүн мүчө-мамлекеттин мыйзамдарына ылайык укуктук негиздерге ээ болгон уюмдарга карата гана жүзөгө ашырыла тургандыгына ишениши керек.
Дистрибьютор жүзөгө ашырылып жаткан бүтүмдөргө байкоо жүргүзүүгө жана ветеринардык дары каражаттарын сатуу түйүндөрүндөгү ар кандай четтөөлөргө карата иликтөөлөрдү өткөрүүгө тийиш. Ветеринардык дары каражаттарын багытынан тышкары пайдаланууну билдире турган четтөөлөр сатуу учурунда аныкталганда иликтөөлөр жүргүзүлөт жана дистрибьютор ветеринардык дары каражаттарынын укуктуу ээсине аныкталган фактылар жөнүндө аныкталган учурдан тартып 3 жумуш күндүн ичинде билдириши керек.
Дистрибьютор тарабынан ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүгө карата мүчө мамлекеттердин мыйзамдарында белгиленген чаралар көрүлүүгө тийиш.
6.4. Дооматтар.
Алуучулардын бардык дооматтары дистрибьютор тарабынан төмөнкү маалыматтарды көрсөтүү менен катталууга тийиш: доомат келип түшкөн дата, алуучунун аты-жөнү, жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана ишмердик жүргүзгөн жеринин дареги (даректери айырмаланган учурда) – юридикалык жак үчүн, же фамилиясы, аты жана атасынын аты (бар болсо), жашаган жери жана продукцияны өндүрүү боюнча ишти жүзөгө ашыруучу жердин дареги (даректери) (даректери айырмаланган учурда) – жеке ишкер катары катталган жеке адам үчүн; ветеринардык дары каражатынын аталышы, сериясынын номери, көлөмү, ветеринардык дары-дармегинин дарылык формасы, ветеринардык дары-дармегинин дозасы, дооматтын себеби. Ошону менен бирге ветеринардык дары каражаттарынын сапатына жана (же) коопсуздугуна жана (же) натыйжалуулугуна карата дооматтарды жана бөлүштүрүп таратуунун талаптарын жана шарттарын сактоого карата дооматтарды айырмалоо зарыл.
Эгерде доомат ветеринардык дары каражаттарынын сапатына жана (же) коопсуздугуна жана (же) натыйжалуулугуна тиешелүү болсо же фальсификацияланган ветеринардык дары каражаттарынын бар экендиги болжолдонсо, дистрибьютор бул тууралуу ветеринардык дары-дармегинин укуктуу ээсине же ветеринардык дары-дармегинин ээси катары ыйгарым укук берилген уюмга дооматтарды кабыл алуу үчүн аталган дооматты алган күндөн тартып 3 жумушчу күндүн  ичинде билдирүүгө тийиш. 
Бөлүштүрүп таратуу талаптарын жана шарттарын сактоо боюнча дооматтарга карата дистрибьютор тарабынан доомат берүүнүн булагын же себебин аныктоо максатында иликтөө жүргүзүлүшү керек. Иликтөө жүргүзүү үчүн берилген маалымат жетишсиз болгон учурда дистрибьютор өзүнө зарыл кошумча маалыматтарды сурап алат.
Дооматтар менен иштөө үчүн жооптуу адам дайындалышы керек, ошондой эле зарыл санда дистрибьютордун башка кызматкерлери тартылышы мүмкүн. Жооптуу адам мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген квалификациялык талаптарга жооп берүүгө жана зарыл квалификацияга (жооптуу адамдын билим профили ветеринардык дары каражаттарынын товардык позицияларынын номенклатурасынын негизинде белгиленет), бөлүштүрүү тармагындагы тажрыйбага жана билимге ээ болууга тийиш.
Дооматтарга карата иликтөөнүн жана талдоонун натыйжалары боюнча зарыл болгон учурда дистрибьютор тарабынан тийиштүү чаралар көрүлүүгө, анын ичинде ветеринардык дары-дармектердин укуктуу ээсинин билдирүүсүн кошкондо, түзөтүүчү жана эскертүүчү иш-аракеттер көрүлүүгө тийиш.
6.5. Кайтарылып берилген ветеринардык дары каражаттары.
Кайтарып берүү (алуучу тарабынан дистрибьютордун дарегине же дистрибьютор тарабынан жеткирип берүүчүнүн дарегине ветеринардык дары каражаттарын жөнөтүү) мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына жана продукцияны кайтарып берүүгө катышкан тараптардын ортосундагы келишимдик милдеттенмелерге ылайык жүзөгө ашырылат. Кайтарылып берилген ветеринардык дары каражаттары менен жүргүзүлгөн операциялар алардын өзгөчөлүктөрүн, атайын сактоо шарттарын, ошондой эле алгачкы жүктөп жөнөтүлгөндөн тартып өткөн убакытты эске алуу менен тобокелдикти баалоого негизделген документтештирилген жол-жоболорго ылайык жүргүзүлүүгө тийиш.
Мурда жүктөп жөнөтүлгөн ветеринардык дары каражаттары төмөндө көрсөтүлгөн бардык шарттар аткарылган учурда гана жеткирип берүү үчүн жарактуулардын категориясына кайтарылып берилиши мүмкүн:
ветеринардык дары каражаттарынын таңгагынын бүтүндүгү бузулган эмес, бузулуулардын изи жок, өндүрүүчү тарабынан каралбаган маркалоо жок, жарактуулук мөөнөтү бүтө элек, продукция жүгүртүүдөн алып салынган эмес;
алуучу сактоонун жана ташуунун атайын шарттарын сактагандыгын тастыктаган документтерди тапшырса;
ветеринардык дары каражаттары бул ишти аткаруу үчүн дайындалган компетенттүү адам тарабынан текшерилсе жана бааланса;
дистрибьютордо ветеринардык дары каражаттарынын бул алуучуга жеткирилип берилгендиги (тиешелүү коштоочу документтердин тиркелген көчүрмөлөрүнө ылайык), сериянын номери документтерде көрсөтүлгөндөргө дал келгендиги, бул ветеринардык дары каражаттары фальсификацияланды деген шектенүүнүн жоктугу боюнча далилдер болсо.
Сактоонун өзгөчө температуралык шарттарын талап кылган ветеринардык дары каражаттары, эгерде алардын  бүт убакыт бою талаптагыдай шарттарда сакталгандыгы жана ташылгандыгы боюнча документалдуу далилдери  болгон учурда  жеткирип берүү үчүн жарактуулардын категориясына кайтарылып берилиши мүмкүн.
Ар кандай четтөөлөр аныкталган учурда, ветеринардык дары каражаттарынын коопсуздугун аныктоого жол берген тобокелдиктерди баалоо жүргүзүлүшү керек. Төмөнкү этаптар боюнча далилдер чогултулууга жана бааланууга тийиш:
алуучуга жеткирип берүү;
продукцияны текшерүү (идентификациялоо);
транспорттук таңгакты ачуу;
ветеринардык дары каражаттарын транспорттук таңгакка кайтарып берүү;
ветеринардык дары каражаттарын чогултуу жана дистрибьюторго кайтарып берүү;
ветеринардык дары каражаттарын дистрибьютордун атайын сактоочу жайына жайгаштыруу.
Кайтарылып берилген ветеринардык дары каражаттарын документсиз кабыл алууга тыюу салынат.
Жеткирип берүү үчүн жарактуулар категориясына кайтарылып берилген ветеринардык дары каражаттары жарактуулук мөөнөтү азыраак болгон продукцияны жүктөп жөнөтүү системасы (FEFO эрежеси – «first expire – first out») биринчи кезекте натыйжалуу иштей тургандай жайгаштырылышы керек.
Уурдалган ветеринардык дары каражаттары табылган учурда алар жеткирип берүү үчүн жарактуулардын категориясына кайтарылып берилиши жана алуучуларга жеткирилип берилиши мүмкүн эмес.
6.6. Фальсификацияланган ветеринардык дары каражаттары.
Ветеринардык дары каражатына карата фальсификацияланган деген шектенүүлөр болгон учурда дистрибьютор бул маалыматты алган учурдан тартып 3 жумуш күнүнүн ичинде ветеринардык дары-дармегинин укуктуу ээсине билдирүүгө милдеттүү. Бул иш-аракеттер белгиленген документтештик жол-жоболордо бекитилиши керек. Алынган маалымат бардык баштапкы маалыматтарды сактоо менен документтештирилүүгө тийиш жана ага карата иликтөө жүргүзүлүшү керек.
Жүгүртүү учурунда табылган фальсификацияланган ветеринардык дары каражаттары токтоосуз физикалык түрдө изоляцияланууга жана башка продукциядан өзүнчө атайын бөлүнгөн жайда же жеткиликтүүлүгү чектелген жерде сактоо үчүн жайгаштырылууга тийиш. Фальсификацияланган ветеринардык дары каражаттары менен болгон бардык операциялардын жазуулары сакталуу менен документтештирилиши керек. 
6.7. Жүгүртүүдөн чакыртып алуу.
Ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүдөн чакыртып алуу боюнча иш-аракеттердин натыйжалуулугу үзгүлтүксүз (жылына бир жолудан кем эмес) бааланышы керек. Кайсы убакта болбосун кыска мөөнөттө жүгүртүүдөн чакыртып алуу жана алып коюу боюнча аракеттерди демилгелөө мүмкүндүгү болууга тийиш.
Дистрибьютор Бирликтин катталган ветеринардык дары-дармектеринин бирдиктүү реестрине ыйгарым укуктуу орган тарабынан киргизилген, «Интернет» маалыматтык-телекоммуникациялык тармагындагы Бирликтин маалыматтык порталына жайгаштырылуучу ветеринардык дары-дармектердин каттоосун жокко чыгаруу жөнүндө, ветеринардык дары-дармектердин жүгүртүлүшүн токтото туруу, ветеринардык дары-дармектердин сериясын жүгүртүүнү токтото туруу жөнүндө маалыматтарга мониторинг жүргүзүүгө тийиш, зарыл болгон учурда ыйгарым укуктуу орган тарабынан бекитилүүгө тийиш болгон аларды жүгүртүүдөн чакыртып алуу жөнүндө маалыматтык каттын көрсөтмөлөрүн аткарышы керек.
Чакыртып алуу жана алып коюу боюнча иш-аракеттер белгиленген жол-жобого ылайык аларды ишке ашыруу учурунда документ түрүндө таризделүүгө тийиш.
Бөлүштүрүп таратууга тиешелүү жазуулар ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүдөн чакыртып алуу жана алып коюу үчүн жооптуу адам үчүн жеткиликтүү болууга тийиш жана ал жазууларда ветеринардык дары каражаттарынын дистрибьюторлору жана тикелей алуучулары, алардын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана ишмердик жүргүзгөн жеринин дареги (даректери айырмаланган учурда) – юридикалык жак жана анын продукциясын чыгаруучу филиалдары үчүн, же фамилиясы, аты жана атасынын аты (бар болсо), жашаган жери жана ишмердикти жүзөгө ашыруучу жердин дареги (даректери) (даректери айырмаланган учурда) – жеке ишкер катары катталган жеке адам үчүн  (телефон номери, электрондук почтасынын дареги), ошондой эле ветеринардык дары каражатынын аталышы, сериясынын номери, чыгарылган датасы жана жарактуулук мөөнөтү, ветеринардык дары каражатынын дарылык формасы, дозасы, сатылып алынган же жеткирилип берилген ветеринардык дары каражаттарынын саны, анын ичинде экспорттолгон ветеринардык дары каражатарына карата маалыматтар жана алардын үлгүлөрү камтылышы керек.
Ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүдөн чакыртып алууда жана алып коюуда көрүлгөн иш-аракеттердин ырааттуулугу документтештирилүүгө жана жыйынтыктоочу акт түзүлүүгө тийиш.

7. Ветеринардык дары каражаттарын 
жок кылууга карата талаптар 

Жок кылууга багытталган ветеринардык дары каражаттары тийиштүү түрдө маркаланышы керек, өзүнчө бөлмөдө же кирүүсү чектелген жайда сакталууга тийиш, ошол эле учурда алар менен болгон операциялар жазуу жол-жоболоруна ылайык жүргүзүлүшү керек.
Жок кылуу мүчө мамлекеттердин мыйзамдарынын талаптарына же ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү, ташуу жана жок кылуу боюнча алгылыктуу эл аралык талаптарга ылайык жүргүзүлүүгө тийиш.
Жок кылуу жөнүндө жазуулар мүчө мамлекеттердин мыйзамдарында белгиленген мөөнөттө сакталышы керек.

8. Өз алдынча инспекциялоого талаптар

Уюмдун ишинин бардык жагдайларын камтыган өз алдынча инспекциялоону өткөрүү программасы иштелип чыгышы керек.
Өз алдынча инспекциялоо уюмдун ишинин өзүнчө жактарын камтыган бир нече өз алдынча текшерүүлөргө бөлүнүшү мүмкүн жана алар дистрибьютордун атайын дайындалган квалификациялуу кызматкерлери тарабынан жүргүзүлүшү керек. Көз карандысыз тышкы эксперттердин аудиттерди жүргүзүүсүнө да уруксат берилет, бирок алар өз алдынча инспекциялоону алмаштыра албайт.
Өз алдынча инспекциялоонун жыйынтыгы документтештирилүүгө тийиш. Отчёттор инспекциянын жүрүшүндө алынган бардык маалыматтарды камтууга тийиш. Отчёттун көчүрмөсү уюмдун жетекчилигине тапшырылышы керек. Кемчиликтер же четтөөлөр аныкталган учурда алардын себебин аныктоо, ошондой эле түзөтүүчү жана алдын алуучу иш-чараларды иштеп чыгуу жана документтештирүү, алардын аткарылышын контролдоо зарыл.

________________



№ 4 ТИРКЕМЕ

Евразия экономикалык бирлигинин
бажы аймагында ветеринардык дары  каражаттарын  жүгүртүүнү жөнгө 
салуу эрежелерине


Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында өнүмдүү жаныбарлар үчүн колдонууга тыюу салынган 
ветеринардык дары  каражаттарынын 
ТИЗМЕГИ

Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында жол берилбейт:
алдын алуу максатында жана айыл чарба жаныбарларынын азыктуулугун стимулдаштыруу максатында химиотерапевттик бактерияга каршы ветеринардык дары-дармектерди каттоо жана колдонуу;
өнүмдүү жаныбарларга, анын ичинде жаныбарлардан алынган аквакультура объекттерине колдонуу максатында өз курамында төмөнкү дары-дармек каражаттарын камтыган ветеринардык дары-дармек  каражаттарын каттоо:
абамектин (сүтү адамдардын тамак-ашына багытталган койлор үчүн (лактация мезгилинде),)
авиламицин (жумурткасы адамдардые тамак-ашына  багытталган айыл чарба канаттуулары үчүн (жумуртка тууй турган мезгилинде));
азаглинафарелин (уруктары адамдардын тамак-ашына багытталган лосось балыктары үчүн);
амоксициллин (жумурткалары адамдардын тамак-ашына  багытталган айыл чарба канаттуулары үчүн (жумуртка тууй турган мезгилинде));
ампициллин (жумурткалары адамдардын тамак-ашына  багытталган айыл чарба канаттуулары үчүн (жумуртка тууй турган мезгилинде);
          анаболикалык стероиддер;
андрогендик стероиддер (ветеринардык дары-дармектердин  курамында жумурткалык бездери бузулган жаныбарларды дарылоо үчүн колдонууга уруксат берилген тестостерон, прогестерон жана алардын туундуларынан тышкары);
апрамицин (сүтү же жумурткалары адамдардын тамак-ашына багытталган жаныбарлардын бардык түрлөрү үчүн (лактация же жумуртка тууй турган мезгилинде));
бета-адреностимуляторлор (бета-агонисттер) (патологиялык тууш учурунда уйлардын жатын булчуңдарын бошоңдотуу максатында ветеринардык дары-дармектердин курамында колдонууга уруксат берилген бета-адреномиметиктерден башкасы (17β-эстрадиолдон  жана анын эфирге окшош  алынгандарынан тышкары));
бриллиант жашыл (товардык аквакультура үчүн (товардык балык өстүрүү));
бромгексин (сүтү жана жумурткасы адамдардын тамак-ашына  багытталган жаныбарлардын бардык түрлөрү үчүн (лактация же жумуртка тууй турган мезгилинде);
гамитромицин (сүтү адамдардын тамак-ашына багытталган бодо мал үчүн (лактация мезгилинде);
гризин;
[bookmark: _Hlk99205161]данофлоксацин (жумурткасы адамдардын тамак-ашына багытталган айыл чарба канаттуулары  үчүн (жумуртка тууй турган мезгилинде); 
дапсон;
диклоксациллин (жумурткасы адамдардын тамак-ашына багытталган айыл чарба канаттуулары  үчүн (жумуртка тууй турган мезгилинде); 
дицикланил (сүтү адамдардын тамак-ашына багытталган койлор үчүн (лактация мезгилинде);
доксициклин (сүтү же жумурткасы  адамдардын тамак-ашына багытталган  жаныбарлардын бардык түрлөрү үчүн (лактация же жумуртка тууй турган мезгилинде);
канамицин (жумурткасы адамдардын тамак-ашына багытталган айыл чарба канаттуулары үчүн (жумуртка тууй турган мезгилинде);
карбадокс;
клозантел (сүтү адамдардын тамак-ашына багытталган жаныбарлардын бардык түрлөрү үчүн (лактация мезгилинде);
клоксациллин (жумурткасы адамдардын тамак-ашына батытталган (айыл чарба канаттуулары үчүн (жумуртка тууй турган мезгилинде);
клорсулон (сүтү адамдардын  тамак-ашына багытталган бодо мал үчүн (лактация мезгилинде);
колхицин;
Aristolochia clematitis өсүмдүгүнүн компоненттери жана андан жасалган дары каражаттары (1× 10-7  % жана андан төмөн концентрацияда матрицалык тундурманы камтыган гомеопатиялык ветеринардык дары-дармектерден тышкары);
Кристаллдык кызгылт көк (генцианвиолет) (товардык аквакультура үчүн (товардык балык өстүрүү));
резорцил кислотасынын  лактондору жана алардын туундулары;
малахит жашыл (товардык аквакультура үчүн (товардык балык өстүрүү));
меквиндокс;
нитроимидазолдор;
нитроксинил (сүтү адамдардын тамак-ашына багытталган бодо мал жана койлор үчүн (лактация мезгилинде);
нитрофурандар;
оксациллин (жумурткасы адамдардын тамак-ашына багытталган айыл чарба канаттуулары үчүн (жумуртка тууй турган мезгилинде);
оксолин кислотасы (сүтү же жумурткасы адамдардын тамак-ашына багытталган жаныбарлардын бардык түрлөрү үчүн (лактация же жумуртка тууй турган мезгилинде);
олаквиндокс;
[bookmark: _Hlk99206907][bookmark: _Hlk99207511]парамомицин (сүтү же жумурткасы адамдардын тамак-ашына багытталган жаныбарлардын бардык түрлөрү үчүн (лактация же жумуртка тууй турган мезгилинде); 
сарафлоксацин (икрасы адамдардын тамак-ашына багытталган  лосось балыктары үчүн);
спектиномицин (жумурткасы адамдардын тамак-ашына багытталган айыл чарба канаттуулары үчүн (жумуртка  тууй турган мезгилинде);
спирамицин (жумурткасы адамдардын тамак-ашына багытталган айыл чарба канаттуулары үчүн (жумурткатууй турган мезгилинде);
стильбендер, стильбендердин туундулары, стильбен туздары жана алардын эфирлери;
сульфаниламиддер (жумурткасы адамдардын тамак-ашына багытталган айыл чарба канаттуулары үчүн (жумуртка тууй турган мезгилинде);
тиамфеникол  (жумурткасы адамдардын тамак-ашына багытталган айыл чарба канаттуулары үчүн (жумуртка тууй турган мезгилинде);
тилвалозин  (жумурткасы адамдардын тамак-ашына багытталган айыл чарба канаттуулары үчүн (жумуртка тууй турган мезгилинде);
тилмикозин  (жумурткасы адамдардын тамак-ашына багытталган айыл чарба канаттуулары үчүн (жумуртка тууй турган мезгилинде);
тиреостатиктер;
толтразурил (сүтү же жумурткасы адамдардын тамак-ашына багытталган жаныбарлардын бардык түрлөрү үчүн (лактация же жумуртка тууй турган мезгилинде); 
[bookmark: _Hlk99207734]триметоприм (жумурткасы адамдардын тамак-ашына багытталган айыл чарба канаттуулары үчүн (жумуртка тууй турган мезгилинде);
тулатромицин (сүтү адамдардын тамак-ашына багытталган жаныбарлардын бардык түрлөрү үчүн (лактация мезгилинде);
флорфеникол (сүтү же жумурткасы адамдардын тамак-ашына багытталган жаныбарлардын бардык түрлөрү үчүн (лактация же жумуртка тууй турган мезгилинде); 
[bookmark: _Hlk99207770]флумеквин (жумурткасы адамдардын тамак-ашына багытталган айыл чарба канаттуулары үчүн (жумуртка тууй турган мезгилинде);
хлорамфеникол (левомицетин);
хлороформ; 
хлорпромазин;
энрофлоксацин  (жумурткасы адамдардын тамак-ашына багытталган айыл чарба канаттуулары үчүн (жумуртка тууй турган мезгилинде);

___________



№5 ТИРКЕМЕ

Евразия экономикалык бирлигинин
бажы аймагында ветеринардык
дары каражаттарын жүгүртүүнү
жөнгө салуунун эрежелерине


Ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө Евразия экономикалык бирлигинин реестрлерин жана маалыматтык базаларын түзүү, жүргүзүү  жана пайдалануу
ТАРТИБИ

I. Евразия экономикалык бирлигинин катталган ветеринардык                         дары-дармектеринин бирдиктүү реестрин түзүү, жүргүзүү жана пайдалануу тартиби 

1. Ушул Тартип Евразия экономикалык бирлигинин катталган ветеринардык дары-дармектеринин бирдиктүү реестрин (мындан ары тиешелүүлүгүнө жараша – Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестри, Бирлик) түзүү, жүргүзүү жана пайдалануу жол-жобосун аныктайт.
Ушул Тартип Бирликтин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелеринде (мындан ары – Эрежелер) белгиленген тартипте катталган ветеринардык дары-дармектерин бирдиктүү эсепке алууну жана Бирликтин бажы аймагында жүгүртүүгө чыгарылган ветеринардык дары-дармектери жөнүндө маалыматты адамдардын чексиз чөйрөсүнө берүүнү камсыз кылуу максатында колдонулат.
2. Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестри Бирликтин мүчө-мамлекеттеринин ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ыйгарым укуктуу органдарынын (мындан ары – ыйгарым укуктуу органдар, мүчө-мамлекеттер) жана (же) эксперттик мекемелердин, ошондой эле ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин жана Евразия экономикалык комиссиясынын (мындан ары – Комиссия) ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн негизинде Бирликтин интеграцияланган маалыматтык системасынын (мындан ары – интеграцияланган система) каражаттарын пайдалануу менен түзүлгөн Эрежелерге ылайык катталган ветеринардык дары-дармектер жөнүндө маалыматтарды камтыган жалпы маалыматтык ресурс болуп саналат.
3. Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестри ушул Тартипке ылайык ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер тарабынан электрондук түрдө берилген маалыматтардын негизинде Комиссия тарабынан түзүлөт жана жүргүзүлөт.
4. Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрин түзүү, жүргүзүү жана пайдалануу процессинде ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин, ошондой эле ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин жана Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү интеграцияланган системалардын жардамы аркылуу Бирликтин алкагында тиешелүү жалпы процессти ишке ашыруу жолу менен жүзөгө ашырылат.
5. Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрин түзүү, жүргүзүү жана пайдалануу төмөнкүлөрдү өзүнө камтыйт:
а) Комиссия тарабынан Эрежелерге ылайык каттоодон өткөн ветеринардык дары-дармектер жөнүндө ыйгарым укуктуу органдардан жана (же) эксперттик мекемелерден маалыматтарды алуусун; 
б) Комиссия тарабынан ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин берген маалыматтарын Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине киргизүүсүн;
в) Комиссия тарабынан Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестринде камтылган маалыматтарды «Интернет» маалыматтык-телекоммуникациялык тармагындагы Бирликтин маалымат порталында жарыялоосун;
г) Комиссия тарабынан Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестринде камтылган маалыматтарды актуалдаштыруусун;
д) Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестринде камтылган маалыматтардын сакталышын;
е) Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестринде камтылган маалыматтарды  уруксатсыз алуудан корголушун;
ж) Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестринде камтылган маалыматтарга жетүүгө мүмкүндүк берилишин.
6. Ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине киргизүү (актуалдаштыруу) үчүн берилген маалыматтардын ишенимдүүлүгүнө жоопкерчилик тартышат.
7. Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестри төмөнкү маалыматтарды камтыйт:
а) ветеринардык дары-дармектин каттоо номери;
б) ветеринардык дары-дармектин фирмалык аталышы;
в) эл аралык патенттик эмес аталышы (эгерде бар болсо) же ал жок болгон учурда жалпы кабыл алынган (топтук) аталышы, же химиялык аталышы (комбинацияланган ветеринардык дары-дармектер үчүн «,» белгиси аркылуу фармацевтикалык субстанциялардын аталыштары көрсөтүлөт);
г) каттоо боюнча референттик органдын коду жана аталышы;
д) ветеринардык дары-дармектин катталган датасы (күнү – эки араб цифрасы менен, айы – эки араб цифрасы менен, жылы – төрт араб цифрасы менен);
е) ветеринардык дары-дармектин каттоосунун бүткөн датасы (күнү – эки араб цифрасы менен, айы – эки араб цифрасы менен, жылы – төрт араб цифрасы менен, мөөнөтсүз каттоо үчүн «мөөнөтсүз» деген сөз көрсөтүлөт);
ж) ветеринардык дары-дармектин каттоосун тастыктаган дата (күнү – эки араб цифрасы менен, айы – эки араб цифрасы менен, жылы – төрт араб цифрасы менен);
з) ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү датасы (күнү – эки араб цифрасы менен, айы – эки араб цифрасы менен, жылы – төрт араб цифрасы менен) (бар болсо);
и) ветеринардык дары-дармектин статусу («катталды», «каттоону тастыктоо стадиясында», «өзгөртүүлөрдү киргизүү стадиясында», «каттоо жокко чыгарылды»);
к) ветеринардык дары-дармектин өзгөчө мүнөздөмөлөрү («түп нуска (референттик)», «кайра өндүрүлгөн (генерикалык)»);
л) ветеринардык дары-дармекти жүгүртүү аймагы (Бирликтин бажы аймагы же аймагында ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүгө уруксат берилген мүчө мамлекеттердин тизмеги);
м) ветеринардык дары-дармектин укуктуу ээсинин аты-жөнү, анын жайгашкан жери, (юридикалык жактын дареги) жана ишмердигин жүзөгө ашырган жеринин дареги (даректери айырмаланган учурда) – юридикалык жак үчүн, же фамилиясы, аты жана атасынын аты (бар болсо), жашаган жери жана иштеген жеринин дареги (даректери) (даректер айырмаланган учурда) – жеке ишкер катары катталган жеке адам үчүн;
н) ветеринардык дары-дармекти өндүрүүчү жөнүндө маалымат (ветеринардык дары-дармекти өндүрүүчүнүн толук аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана ишмердигин жүзөгө ашырган жеринин дареги (даректери) (даректер айырмаланган учурда) – продукцияны өндүргөн юридикалык жак жана анын филиалдары үчүн, же фамилиясы, аты жана атасынын аты (бар болсо), жашаган жери жана продукцияны өндүрүү боюнча ишмердикти жүзөгө ашыруучу жердин дареги (даректери) (даректери айырмаланган болсо) – жеке ишкер катары катталган жеке адам үчүн);
0) ветеринардык дары-дармекти өндүрүүдө пайдаланылган фармацевтикалык субстанция жөнүндө маалымат (фармацевтикалык субстанциянын аталышы (эл аралык патенттик эмес же химиялык жана фирмалык аталыштар), фармацевтикалык субстанцияны өндүрүүчүнүн аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана продукцияны өндүрүү боюнча ишмердикти жүзөгө ашырган жеринин дареги (даректери) (даректери айырмаланган учурда) – юридикалык жак жана анын филиалдары үчүн же фамилиясы, аты жана атасынын аты (бар болсо), жашаган жери жана продукцияны өндүрүү боюнча ишмердикти жүзөгө ашырган жердин дареги (даректери) (даректери айырмаланган учурда) – жеке ишкер катары катталган жеке адам үчүн);
п) ветеринардык дары-дармек өндүрүлгөн өлкө;
р) ветеринардык дары-дармекти чыгаруу формасы;
с) дарылык формасы;
т) ветеринардык дары-дармектин фармакотерапиялык тобу;
у) ветеринардык дары-дармектин багыты (колдонуу чөйрөсү);
ф) ветеринардык дары-дармек багытталган жаныбарлардын түрлөрү;
х) ветеринардык дары-дармекти өнүмдүү жаныбарларга колдонгондон кийин жаныбарлардан тамак-аш чийки затын алуу мүмкүндүгүнүн мөөнөтү;
ц) жаныбарлардан алынган чийки затта ветеринардык дары-дармектин активдүү заттарынын (активдүү затынын) жана (же) алардын (анын) метаболиттеринин калдыктарынын санын аныктоо методикасынын аталышы (өнүмдүү жаныбарларга колдонуу боюнча нускамага ылайык пайдаланылуучу фармацевтикалык ветеринардык дары-дармектер үчүн);
в) ветеринардык дары каражатына карата ченемдик документ (pdf форматындагы ветеринардык дары каражатына карата ченемдик документтин файлын тиркөө менен);
х) ветеринардык дары-дармектин каттоо досьеси (аны каттоодо берилген ветеринардык дары-дармектин каттоо досьеси; анын катталгандыгын тастыктоо же каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосун аткаруунун жүрүшүндө берилген ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесин толуктоочу документтер, ошондой эле мүчө-мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык катталган ветеринардык дары-дармекти Эрежелердин талаптарына ылайык келтирүү жол-жобосунун жүрүшүндө берилген ветеринардык дары-дармектин жаңыртылган каттоо досьеси катары каттоо досьеси) (pdf форматындагы ветеринардык дары каражатынын каттоо досьесинин документтеринин файлдарын тиркөө менен);
щ) ветеринардык дары каражатын баалоо боюнча жалпыланган же жыйынтыктоочу эксперттик корутунду (pdf форматындагы эксперттик корутундунун файлын тиркөө менен);
э) таңгактын макети (таңгактардын макеттери) (jpeg же bmp же gif же png форматындагы 1027x1500 пикселден кем эмес же 300 dpi өлчөмүндө таңгактын макетинин (таңгактардын макеттеринин) фото сүрөтүн (фото сүрөттөрүн) тиркөө менен);
ю) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускама (pdf форматындагы колдонуу боюнча нускаманын файлын тиркөө менен).
8. Ветеринардык дары-дармекти каттоо жокко чыгарылган учурда ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер каттоону жокко чыгаруу жөнүндө чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумуш күнүнүн ичинде Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестринен каттоосу жараксыз деп табылган ветеринардык дары-дармек жөнүндө маалыматтарды алып салбастан, Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине тиешелүү өзгөртүүлөрдү киргизет,.
9. Ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер интеграцияланган системанын каражаттарын пайдалануу менен ветеринардык дары-дармекти каттоону жокко чыгаруу жөнүндө чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумуш күнүнүн ичинде ветеринардык дары-дармекти каттоо жокко чыгарылгандыгы жөнүндө бири-бирине маалымдайт. 
10. Ушул Тартиптин 7-пунктунун жарыяланууга мүмкүн болбогон жана ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер, ошондой эле Комиссия үчүн гана жеткиликтүү болгон «ц», «ч», «ш», «щ» пунктчаларында көрсөтүлгөн маалыматтарды кошпогондо, Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестринде камтылган маалыматтар ачык жана жалпыга жеткиликтүү болуп саналат.
11. Кызыкдар адамдардын суроо-талаптары боюнча Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестринде камтылган маалыматтарды, анын ичинде электрондук түрдө берүү мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык ыйгарым укуктуу органдар тарабынан жүзөгө ашырылат.
12. Ветеринардык дары каражатын каттоодо жана Эрежелерде каралган каттоого байланыштуу башка жол-жоболорду аткарууда ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер тарабынан интеграцияланган системанын каражаттарын пайдалануу менен төмөнкү маалыматтарды жана документтерди алмашуу жүзөгө ашырылат:
а) Эрежелерге ылайык ветеринардык дары-дармекти каттоо жөнүндө (ветеринардык дары-дармектин каттоосун тастыктоо жөнүндө, ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө, анын ичинде мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык катталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесин Эрежелердин талаптарына ылайык келтирүү максатында) түзүлгөн арыздын уникалдуу номери; 
б) ветеринардык дары-дармектин каттоо досьеси же Эрежелерге ылайык ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү боюнча досьенин документтери;
в) Эрежелерге ылайык даярдалган эксперттик мекемелердин эксперттик корутундулары, анын ичинде изилдөө (сыноо) протоколдору;
г) ветеринардык дары-дармекти каттоо же каттоого байланыштуу башка жол-жоболорду аткаруу процессинде арыз ээсине жөнөтүлгөн кошумча маалыматтарды берүү жөнүндө ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин суроо-талаптары жана аларга жооптор;
д) ветеринардык дары каражатына карата ченемдик документ;
е) ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макети (таңгактарынын макеттери);
ж) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускама;
з) Эрежелерге ылайык ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесин же жалпы техникалык документ форматындагы ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү боюнча досье документтерин кароо этаптары, эксперттик корутундуларды жана изилдөөлөрдүн (сыноолордун) протоколдорун даярдоо фактылары, ошондой эле суроо-талаптарды жөнөтүү жана аларга жоопторду алуу фактылары. жөнүндө маалымат.
[bookmark: P96]13. Каттоо боюнча референттик органдар ветеринардык дары-дармекти каттоого арыз берилген датадан тартып 20 жылдан кем эмес мөөнөткө алардын сакталышын жана ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин жана Комиссиянын суроо-талабы боюнча интеграцияланган системанын каражаттарын пайдалануу менен төмөнкү маалыматтарды берүүнү камсыз кылат:
а) ветеринардык дары-дармектердин каттоо досьелерин, анын ичинде аларда камтылган документтердин актулдуу, баштапкы жана аралык редакцияларын;
б) Эрежелерге ылайык даярдалган эксперттик мекемелердин эксперттик корутундуларын.
[bookmark: P97][bookmark: P100][bookmark: P102][bookmark: P103][bookmark: P104]
II. Мүчө-мамлекеттердин аймактарында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү мамлекеттик контролдун жана көзөмөлдүн алкагында аныкталган сапаттуу жана сапаты начар ветеринардык дары-дармектери, ошондой эле фальсификацияланган жана (же) контрафакттык ветеринардык дары-дармектери жөнүндө бирдиктүү маалыматтык базаны түзүү, жүргүзүү жана пайдалануу тартиби 
[bookmark: P122]1. Ушул Тартип мүчө мамлекеттердин аймактарында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү мамлекеттик контролдун жана көзөмөлдүн алкагында аныкталган сапаттуу жана сапаты начар ветеринардык дары-дармектер, ошондой эле фальсификацияланган жана (же) контрафакттык ветеринардык дары-дармектер жөнүндө бирдиктүү маалыматтык базаны түзүүнүн, жүргүзүүнүн жана пайдалануунун эрежелерин аныктайт (мындан ары – бирдиктүү маалымат базасы).
2. Бирдиктүү маалымат базасы – сапаттуу деп таанылган ветеринардык дары-дармектер жөнүндө жана ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер тарабынан сапаты начар, фальсификацияланган жана (же) келип чыгышы контрафакттык болгондугуна байланыштуу Бирликтин бажы аймагында жүгүртүүдөн алып коюу же жүгүртүүсүн токтотуу тууралуу аларга карата (анын ичинде ветеринардык дары-дармектеринин айрым сериялары) чечим кабыл алынган ветеринардык дары-дармектер жөнүндө  маалыматтарды камтыган жалпы маалыматтык ресурс.
Бирдиктүү маалымат базасы ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин, ошондой эле ыйгарым  укуктуу органдардын жана Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн негизинде интеграцияланган системанын каражаттарын пайдалануу менен түзүлөт.
3. Бирдиктүү маалымат базасы Эрежелерге ылайык ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин электрондук түрдө берген маалыматтарынын негизинде Комиссия тарабынан түзүлөт жана жүргүзүлөт.
Ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер тарабынан бирдиктүү маалыматтар базасына киргизүү үчүн маалыматтарды берүү ыйгарым укуктуу органдын жана (же) эксперттик мекеменин тиешелүү чечими кабыл алынган же болбосо мүчө мамлекеттин сот органынын чечими күчүнө кирген күндөн тартып 5 жумуш күнүнөн кечиктирбестен жүзөгө ашырылат.
4. Бирдиктүү маалымат базасын түзүү, жүргүзүү жана пайдалануу процессинде ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин, ошондой эле ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин жана Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү Бирликтин алкагында тиешелүү жалпы процессти ишке ашыруу жолу аркылуу интеграцияланган системанын каражаттары менен жүзөгө ашырылат.
5. Бирдиктүү маалымат базасын түзүү, жүргүзүү жана пайдалануу төмөнкүлөрдү өзүнө камтыйт:
а) сапаттуу деп таанылган ветеринардык дары-дармектер жөнүндө жана ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер тарабынан сапаты начар, фальсификацияланган жана (же) келип чыгышы контрафакттык болгондугуна байланыштуу Бирликтин бажы аймагында жүгүртүүдөн алып коюу же жүгүртүүсүн токтотуу тууралуу аларга карата (анын ичинде ветеринардык дары-дармектеринин айрым сериялары) чечим кабыл алынган ветеринардык дары-дармектер жөнүндө Комиссия тарабынан ыйгарым укуктуу органдардан жана (же) эксперттик мекемелерден интеграцияланган системасынын каражаттарын пайдалануу менен актуалдуу маалыматтарды  алуусу; 
б) ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин берген маалыматтарын Комиссия тарабынан бирдиктүү маалымат базасына киргизүү;
в) Комиссия тарабынан бирдиктүү маалымат базасында камтылган маалыматтарды «Интернет» маалыматтык-телекоммуникациялык тармагындагы Бирликтин маалымат порталында жарыялоо;
г) бирдиктүү маалымат базасында камтылган маалыматтарды Комиссия тарабынан актуалдаштыруу;
д) бирдиктүү маалымат базасында камтылган маалыматтарды сактоо;
е) бирдиктүү маалымат базасында камтылган маалыматты уруксатсыз алуудан коргоо;
ж) бирдиктүү маалымат базасында камтылган маалыматка жетүүнү камсыз кылуу.
6. Ыйгарым укуктуу органдар бирдиктүү маалымат базасына киргизүү үчүн берилген маалыматтардын аныктыгы үчүн жоопкерчилик тартат.
7. Бирдиктүү маалымат базасы төмөнкү маалыматтарды камтууга тийиш:
а) аймагында сапаттуу ветеринардык дары-дармектин сериясы (партиясы) жүгүртүлүп жаткан, сапаты начар, фальсификацияланган жана (же) контрафакттык ветеринардык дары-дармектин сериясы (партиясы) табылган мүчө мамлекеттин коду жана аталышы;
б) ветеринардык дары-дармектин фирмалык аталышы;
в) Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине ылайык ветеринардык дары-дармектин каттоо номери (сапаттуу же сапаты начар деп табылган ветеринардык дары-дармектер (же алардын сериялары) үчүн толтурулат);
г) ветеринардык дары-дармектин статусу:  
«эркин жүгүртүү» - (сапаттуу деп таанылган ветеринардык дары-дармектер үчүн);
«фальсификат» – (жасалма ветеринардык дары-дармектер үчүн);
«контрафакт» – (жалган ветеринардык дары-дармек каражаттары үчүн);
«дары-дармекти жүгүртүү токтотулду» – (сапаты начар деп табылган ветеринардык дары-дармектер үчүн);
«сериясын жүгүртүү токтотулган» – (сапаты начар деп табылган ветеринардык дары-дармектердин сериясы үчүн);
«дары-дармек жүгүртүүдөн алып коюлган» – (сапаты начар деп табылган ветеринардык дары-дармектер үчүн);
«сериясы жүгүртүүдөн алып коюлган» – (сапаты начар деп табылган ветеринардык дары-дармектердин сериясы үчүн);
д) эл аралык патенттик эмес аталышы (эгерде бар болсо) же ал жок болгон учурда жалпы кабыл алынган (топтук) аталышы, же химиялык аталышы (комбинацияланган ветеринардык дары-дармектер үчүн «,» белгиси аркылуу фармацевтикалык субстанциялардын аталыштары көрсөтүлөт);
е) дарылык формасы;
ж) ветеринардык дары-дармекти чыгаруу формасы;
з) ветеринардык дары-дармектин сериясынын номери (бар болсо);
и) ветеринардык дары-дармекти өндүрүү датасы (бар болсо);
к) ветеринардык дары-дармектин жарактуу мөөнөтү бүткөн датасы (айы);
л) ветеринардык дары-дармекти өндүрүүчүнүн аталышы;
м) аймагында ветеринардык дары-дармектин өндүрүүчүсү жайгашкан мүчө мамлекеттин коду жана аталышы;
н) ветеринардык дары-дармектин укуктуу ээсинин аталышы (Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестринде камтылган маалыматтарга ылайык);
о) сапаты начар, фальсификацияланган жана (же) контрафакттык ветеринардык дары-дармек табылган уюмдун аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана ишмердигин жүргүзгөн жеринин дареги (даректери) (даректери айырмаланган учурда) – юридикалык жак үчүн же фамилиясы, аты жана атасынын аты (эгерде бар болсо), жашаган жери жана иштеген жеринин дареги (даректери) (даректери айырмаланган болсо) – жеке ишкер катары катталган жеке жак үчүн, же сапаты начар, фальсификацияланган жана (же) контрафакттык ветеринардык дары-дармекти тапкан ыйгарым укуктуу органдын аталышы (сапаттуу деп таанылган ветеринардык дары-дармектер үчүн толтурулбайт);
п) ылайык келбегендиги аныкталып, ченемдик документте белгиленген ветеринардык дары-дармекке карата көрсөткүчтөрдүн тизмеги же ветеринардык дары-дармектин фальсификацияланган жана (же) контрафакттык келип чыккан белгилеринин кыскача сыпаттамасы (сапаттуу деп таанылган ветеринардык дары-дармектер үчүн толтурулбайт);
р) фальсификацияланган жана (же) контрафакттык ветеринардык дары-дармектин таңгагынын фото сүрөтү (1027x1500 пиксел же 300 dpi өлчөмүнөн кем эмес jpeg же bmp же gif же png форматындагы файлды тиркөө менен) (сапаттуу деп таанылган ветеринардык дары-дармектер үчүн толтурулбайт).
8. Ветеринардык дары-дармек каражаттары жөнүндө бирдиктүү маалымат базасындагы маалыматтар мындай маалымат алынган учурдан тартып 5 жумуш күнүнөн кечиктирбестен оңдоолууга тийиш:
а) ыйгарым укуктуу орган жана (же) эксперттик мекеме өзүнүн чечимин жокко чыгарганда же өзгөрткөндө;
б) мүчө мамлекеттин сот органы тарабынан ыйгарым укуктуу органдын жана (же) эксперттик мекеменин чечими  мыйзамсыз деп табылганда.
9. Ыйгарым укуктуу орган тарабынан сапаттуу жана (же) сапаты начар, фальсификацияланган жана (же) контрафакттык деп таанылган ветеринардык дары-дармектер жөнүндө бирдиктүү маалымат базасындагы маалыматтарды оңдоо тууралуу чечим кабыл алынган учурда  тиешелүү маалымат мындай чечим кабыл алынган же мүчө мамлекеттин сот органынын чечими күчүнө кирген датадан тартып 5 жумуш күнүнөн кечиктирбестен интеграцияланган системанын каражаттарын пайдалануу менен Комиссияга берилет.
10. Бирдиктүү маалымат базасында камтылган маалыматтар ачык жана жалпыга жеткиликтүү болуп саналат.
11. Кызыкдар адамдардын суроо-талабы боюнча бирдиктүү маалымат базасында камтылган маалыматтарды (расмий көчүрмөлөрдү) берүү, анын ичинде электрондук түрдө берүү мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекеме тарабынан ишке ашырылат.

III. Мүчө мамлекеттердин аймактарында ветеринардык дары-дармекти колдонууда аныкталган жаныбарлардагы терс реакциялар жөнүндө бирдиктүү маалыматтык базаны түзүү, жүргүзүү жана пайдалануу тартиби 

1. Ушул Тартип мүчө мамлекеттердин аймактарында аныкталган терс реакциялар, анын ичинде ветеринардык дары-дармектерди колдонуу боюнча нускамада көрсөтүлбөгөн тескери таасирлер жөнүндө бирдиктүү маалыматтык базаны түзүү, жүргүзүү жана пайдалануу эрежелерин аныктайт (мындан ары – бирдиктүү маалымат базасы). 
2. Бирдиктүү маалымат базасы төмөнкү маалыматтарды камтыган жалпы маалыматтык ресурс болуп саналат:
а) ветеринардык дары-дармектерди колдонууда мүчө мамлекеттердин аймактарында аныкталган, жарамдуу деп бааланган терс реакциялар жөнүндө маалыматтар;
б) ветеринардык дары-дармектерди колдонуу боюнча нускамада көрсөтүлбөгөн, мүчө мамлекеттердин аймактарында аныкталган тескери таасирлер жөнүндө маалыматтар;
Бирдиктүү маалымат базасы ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин, ошондой эле ыйгарым укуктуу органдар менен Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн негизинде интеграцияланган системанын каражаттарын пайдалануу менен түзүлөт.
3. Бирдиктүү маалымат базасы ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер тарабынан электрондук түрдө интеграцияланган системанын каражаттарын пайдалануу менен берилген маалыматтардын негизинде Комиссия тарабынан түзүлөт жана жүргүзүлөт.
Ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер тарабынан бирдиктүү маалыматтар базасына маалыматтарды берүү мындай маалымат келип түшкөн күндөн тартып 5 жумуш күнүнөн кечиктирбестен жүзөгө ашырылат.
Ыйгарым укуктуу органдар интеграцияланган системанын каражаттарын пайдалануу менен ветеринардык дары-дармектерди колдонууда терс реакциялардын жана ветеринардык дары-дармектерин колдонуу боюнча нускамада көрсөтүлбөгөн тескери таасирлердин аныкталган учурлары жөнүндө мындай маалымат алынган  күндөн тартып 5 жумуш күнүнүн ичинде бири-бирине билдиришет.
4. Бирдиктүү маалымат базасын түзүү, жүргүзүү жана пайдалануу процессинде ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин, ошондой эле ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин жана Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү Бирликтин алкагындагы тиешелүү жалпы процессити ишке ашыруу жолу аркылуу интеграцияланган системанын каражаттары менен жүзөгө ашырылат.
5. Бирдиктүү маалымат базасын түзүү, жүргүзүү жана пайдалануу төмөнкүлөрдү өзүнө камтыйт:
а) бирдиктүү маалымат базасына киргизүү үчүн ыйгарым укуктуу органдардан (же) эксперттик мекемелерден берилген ветеринардык дары-дармектерди колдонууда аныкталган терс реакциялар, ветеринардык дары-дармектерди колдонуу боюнча нускамада көрсөтүлбөгөн тескери таасирлер жөнүндө актуалдуу маалыматтарды Комиссия тарабынан алуу;
б) Комиссия тарабынан бирдиктүү маалымат базасында камтылган маалыматтарды «Интернет» маалыматтык-телекоммуникация тармагындагы Бирликтин маалымат порталында жарыялоо;
в) бирдиктүү маалымат базасында камтылган маалыматтарды Комиссия тарабынан актуалдаштыруу;
г) бирдиктүү маалымат базасында камтылган маалыматтарды сактоо;
д) бирдиктүү маалымат базасында камтылган маалыматты уруксатсыз алуудан коргоо;
е) бирдиктүү маалымат базасында камтылган маалыматка жетүүнү камсыз кылуу.
6. Ыйгарым укуктуу органдар бирдиктүү маалымат базасына киргизүү үчүн берилген маалыматтардын аныктыгы үчүн жоопкерчилик тартат.
7. Бирдиктүү маалымат базасы төмөнкү маалыматтарды камтыйт:
а) ветеринардык дары-дармектин фирмалык аталышы;
б) Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине ылайык ветеринардык дары-дармектин каттоо номери;
в) дарылык формасы;
г) ветеринардык дары-дармектин дозасы;
д) ветеринардык дары-дармекти чыгаруу формасы;
е) ветеринардык дары-дармектин таңгагында көрсөтүлгөн ветеринардык дары-дармектин сериясынын номери;
ж) ветеринардык дары-дармекти өндүрүүчүнүн аталышы;
з) ветеринардык дары-дармектерди колдонууда аныкталган терс реакциянын же ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамада каралбаган тескери таасирдин сыпаттамасы;
и) берилүүчү маалыматтардын маалыматтык статусу («керексиз реакция», «күтүлбөгөн керексиз реакция», «олуттуу керексиз реакция», «тескери таасир», «ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамада көрсөтүлбөгөн тескери таасир», «ветеринардык дары-дармектин натыйжасыздыгы», «жеке чыдамсыздык» жана «башка»).
8. Бирдиктүү маалымат базасында камтылган маалымат ачык жана жалпыга жеткиликтүү болуп саналат.
9. Кызыкдар адамдардын суроо-талаптары боюнча бирдиктүү маалымат базасында камтылган маалыматтарды (расмий көчүрмөлөрдү) берүү, анын ичинде электрондук түрдө берүү мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык ыйгарым укуктуу органдар тарабынан жүзөгө ашырылат.

IV. Өндүрүшү Бирликтин тийиштүү өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин талаптарына шайкеш келет деп таанылган ветеринардык  дары-дармектерди өндүрүүчүлөрдүн бирдиктүү реестрин түзүү, жүргүзүү жана пайдалануу тартиби 

1. Ушул Тартип Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 77 чечими менен бекитилген Бирликтин тийиштүү өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин талаптарына өндүрүүсү шайкеш келет деп таанылган мүчө мамлекеттердин жана үчүнчү өлкөлөрдүн ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүүчүлөрдүн бирдиктүү реестрин түзүүнүн, жүргүзүүнүн жана пайдалануунун тартибин аныктайт (мындан ары тиешелүүлүгүнө жараша – өндүрүүчүлөрдүн реестри, Тийиштүү практиканын эрежелери).
Ушул Тартип өндүрүлүшү Тийиштүү практиканын эрежелеринин талаптарына шайкеш келет деп таанылган ветеринардык дары-дармектерди өндүрүүчүлөрдүн бирдиктүү эсебин камсыз кылуу жана адамдардын чексиз чөйрөсүнө өндүрүүчүлөр жөнүндө маалыматтарды берүү максатында колдонулат.
2. Өндүрүүчүлөрдүн реестри өндүрүлүшү Тийиштүү практиканын эрежелеринин талаптарына шайкеш келет деп таанылган, мүчө-мамлекеттердин жана үчүнчү өлкөлөрдүн ветеринардык дары-дармектерди өндүрүүчүлөрү жөнүндө маалыматтарды камтыган, ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин жана Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн негизинде интеграцияланган системаны пайдалануу менен түзүлгөн жалпы маалыматтык ресурс болуп саналат.
3. Өндүрүүчүлөрдүн реестри Эрежелерге ылайык ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер тарабынан берилген маалыматтардын негизинде Комиссия тарабынан түзүлөт жана жүргүзүлөт.
4. Өндүрүүчүлөрдүн реестрин түзүү, жүргүзүү жана пайдалануу процессинде ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин, ошондой эле ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин жана Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү Бирликтин алкагындагы тиешелүү жалпы процессти ишке ашыруу жолу аркылуу интеграцияланган системанын каражатары менен жүзөгө ашырылат.
5. Өндүрүүчүлөрдүн реестрин түзүү, жүргүзүү жана пайдалануу төмөнкүлөрдү өзүнө камтыйт:
а) өндүрүүчүлөрдүн реестрине киргизүү үчүн ыйгарым укуктуу органдардан жана (же) эксперттик мекемелерден өндүрүүсү Эрежелердин талаптарына шайкеш келет деп таанылган, мүчө мамлекеттердин жана үчүнчү өлкөлөрдүн ветеринардык дары-дармектерди өндүрүүчүлөрү жөнүндө актуалдуу маалыматтарды Комиссия тарабынан алуу; 
б) Комиссия тарабынан өндүрүүчүлөрдүн реестринде камтылган маалыматтарды «Интернет» маалыматтык-телекоммуникация тармагындагы Бирликтин маалымат порталында жарыялоо;
в) өндүрүүчүлөрдүн реестринде камтылган маалыматтарды Комиссия тарабынан актуалдаштыруу;
г) өндүрүүчүлөрдүн реестринде камтылган маалыматтарды сактоо;
д) өндүрүүчүлөрдүн реестринде камтылган маалыматты уруксатсыз алуудан коргоо;
е) өндүрүүчүлөрдүн реестринде камтылган маалыматка жетүүнү камсыз кылуу.
6. Ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер өндүрүүчүлөрдүн реестрине киргизилген маалыматтардын аныктыгы үчүн жоопкерчилик тартышат.
7. Өндүрүүчүлөрдүн реестри төмөнкүдөй маалыматтарды камтыйт:
а) ветеринардык дары  каражатын өндүрүүчүнүн аталышы (уюштуруу документтерине ылайык);
б) ветеринардык дары каражатын өндүрүүчүнүн жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги же жеке ишкер катары катталган жеке адамдын жашаган жеринин дареги) жана Тийиштүү практиканын эрежелерине шайкеш келет деп таанылган бардык өндүрүш аянтчаларынын дареги (даректери);
в) өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектердин дарылык формалары;
г) фармацевтикалык инспекцияны демилгелеген ыйгарым укуктуу органдын коду жана аталышы;
д) фармацевтикалык инспекция өткөрүлгөн дата;
е) ветеринардык дары-дармектерди өндүрүү Тийиштүү практиканын эрежелеринин талаптарына шайкештигин тастыктаган сертификаттын (мындан ары – сертификат) жарактуу мөөнөтү (күнү – эки араб цифрасы менен, айы – эки араб цифрасы менен, жылы – төрт араб цифрасы менен);
ж) сертификат (pdf форматындагы документтин файлын тиркөө менен);
з) сертификаттын статусу:
«колдонуудагы»;
«чакыртып алынган»;
«колдонуусу токтогон»;
«колдонуусу токтотула турган».
и) жүргүзүлгөн (өткөрүлгөн) фармацевтикалык инспекция (фармацевтикалык инспекциялар) жөнүндө отчёт (отчёттор) (pdf форматындагы документтин файлын (файлдарын) тиркөө менен).
8. Ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер өндүрүшү Тийиштүү практиканын эрежелеринин талаптарына шайкеш келет деп таанылган, мүчө мамлекеттердин жана үчүнчү мамлекеттердин ветеринардык дары-дармектерди өндүрүүчүлөрү жөнүндө маалыматтарды оңдоо жөнүндө чечим кабыл алган учурда тиешелүү маалыматтар мындай чечим кабыл алынган же мүчө мамлекеттин сот органынын чечими күчүнө кирген күндөн тартып 5 жумуш күнүнөн кечиктирбестен интеграцияланган системанын каражаттарын пайдалануу менен өндүрүүчүлөрдүн реестрине киргизилет.
9. Ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер интеграциялык системанын каражаттарын пайдалануу менен өндүрүшү Тийиштүү практиканын эрежелеринин талаптарына шайкеш келет деп таанылган, мүчө мамлекеттердин жана үчүнчү мамлекеттердин ветеринардык дары-дармектерди өндүрүүчүлөрү жөнүндө мындай маалыматты алган күндөн тартып 5 жумуш күнүнүн ичинде бири-бирине маалымдайт.
10. Ушул Тартиптин 7-пунктунун жарыяланууга мүмкүн болбогон жана ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер, ошондой эле Комиссия үчүн гана жеткиликтүү болгон «и» пунктчасында көрсөтүлгөн маалыматтарды кошпогондо, өндүрүүчүлөрдүн реестринде камтылган маалыматтар ачык жана жалпыга жеткиликтүү болуп саналат.
11. Өндүрүүчүлөрдүн реестринде камтылган маалыматтарды (расмий көчүрмөлөрдү) кызыкдар адамдардын суроо-талабы боюнча, анын ичинде электрондук түрдө берүү мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык ыйгарым укуктуу органдар тарабынан жүзөгө ашырылат.

V. Ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө Евразия экономикалык бирлигинин фармацевттик инспекторлорунун бирдиктүү реестрин түзүү, жүргүзүү жана пайдалануу тартиби 

1. Ушул Тартип ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун бирдиктүү реестрин (мындан ары – Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестри) түзүүнүн, жүргүзүүнүн жана пайдалануунун тартибин аныктайт.
Ушул Тартип ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү фармацевттик инспекторлор (мындан ары – фармацевттик инспектор) жөнүндө маалыматтарды бирдиктүү эсепке алууну жана системалаштырууну камсыз кылуу жана бул маалыматты чексиз чөйрөдөгү адамдарга берүү максатында колдонулат.
2. Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестри ыйгарым укуктуу органдын жана (же) эксперттик мекеменин жана Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүүнүн негизинде интеграцияланган маалыматтык системанын каражаттарын пайдалануу менен түзүлүүчү фармацевттик инспекторлор жөнүндө маалыматтарды камтыган бирдиктүү маалыматтык ресурс болуп саналат.
3. Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестри Эрежеге ылайык Комиссия тарабынан түзүлөт жана жүргүзүлөт.
4. Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестрин түзүү, жүргүзүү жана пайдалануу процессинде ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин, ошондой эле ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин жана Комиссиянын ортосундагы маалыматтык өз ара аракеттенүү Бирликтин алкагында жалпы процессти ишке ашыруу жолу аркылуу интеграцияланган маалыматтык системанын каражаттары менен жүзөгө ашырылат.
5. Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестрин түзүү, жүргүзүү жана пайдалануу төмөнкүлөрдү өзүнө камтыйт:
а) Комиссия тарабынан ыйгарым укуктуу органдардан жана (же) эксперттик мекемелерден Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестрине Эрежелерге ылайык аттестациядан өткөн фармацевттик инспекторлор жөнүндө маалыматтарды алуу;
б) Комиссия тарабынан Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестринде камтылган маалыматтарды «Интернет» маалыматтык-телекоммуникациялык тармагындагы Бирликтин маалымат порталында жарыялоо;
в) Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестринде камтылган маалыматтарды Комиссия тарабынан актуалдаштыруу;
г) Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестринде камтылган маалыматтарды сактоо;
д) Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестринде камтылган маалыматтарды  уруксатсыз алуудан коргоо;
е) Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестринде камтылган маалыматтарга жетүүнү камсыз кылуу.
6. Ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестрине киргизилген фармацевттик инспекторлор жөнүндө маалыматтардын аныктыгы үчүн жоопкерчилик тартат.
7. Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестри фармацевттик инспектор жөнүндө төмөнкү маалыматтарды камтыйт:
а) маалыматты киргизген мүчө мамлекеттин коду жана аталышы;
б) фармацевттик инспектордун фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо);
в) фармацевттик инспектордун байланыш маалыматтары: телефон номери жана электрондук почтасынын дареги;
г) фармацевттик инспектордон жогорку кесиптик билими жөнүндө маалымат (окуу жайын бүтүргөн жылы; окуу жайынын аталышы; дипломго ылайык адистигинин аталышы);
д) фармацевттик инспектордун иштеген жери жөнүндө маалыматтар:
мүчө мамлекеттин юридикалык жактарынын реестриндеги юридикалык жактын уюштуруу-укуктук формасын жана уникалдуу идентификаторун көрсөтүү менен юридикалык жактын толук жана кыскартылган аталыштары;
жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана ишмердигин жүргүзгөн жердин дареги (даректери) (даректер айырмаланган учурда);
байланыш маалыматтары: телефон жана факс номерлери, юридикалык жактын электрондук дареги;
е) фармацевттик инспекторду аттестациядан же кайра аттестациялоодон өткөрүү датасы;
ж) квалификацияны жогорулатуу курстарын өткөндүгү жөнүндө маалымат (аяктаган жылы; окуу сааттарынын саны; окутууну өткөргөн уюмдун аталышы; окуу курсунун аталышы);
з) Эрежелердин талаптарына ылайык ар бир кызматкерге (фармацевттик инспекторго) аттестациялоо (кайра аттестациялоо) өткөрүү үчүн документтердин топтомун түзүүдө ыйгарым укуктуу орган же эксперттик мекеме тарабынан берилген анкета (pdf форматында анкетанын файлын тиркөө менен);
и) аттестациялануучунун (кайра аттестациялануучунун) фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо), анын ээлеген кызмат ордунун аталышы, аттестациялык комиссиянын жыйналышынын датасы, добуш берүүнүн жыйынтыктары жөнүндө маалыматтарды камтыган жана Эрежелердин талаптарына ылайык аттестациялык комиссия тарабынан кабыл алынган чечимдин протоколунан көчүрмө (pdf форматындагы протоколдун көчүрмөсүнүн файлын тиркөө менен).
8. Ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер тарабынан фармацевттик инспектор жөнүндө маалыматтарды оңдоо жөнүндө чечим кабыл алынган учурда  тиешелүү маалыматтар мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумуш күнүнөн кечиктирбестен интеграцияланган системанын каражаттарын пайдалануу менен Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестрине киргизилет.
9. Ушул Тартиптин 7-пунктунун жарыяланууга мүмкүн болбогон жана ыйгарым укуктуу органдар жана (же) эксперттик мекемелер, ошондой эле Комиссия үчүн гана жеткиликтүү болгон «з», «и» пунктчаларында көрсөтүлгөн маалыматтарды кошпогондо, Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестринде камтылган маалыматтар ачык жана жалпыга жеткиликтүү болуп саналат.
10. Кызыкдар адамдардын суроо-талаптары боюнча Бирликтин фармацевттик инспекторлорунун реестринде камтылган маалыматтарды (расмий көчүрмөлөрдү) берүү, анын ичинде электрондук түрдө берүү мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык ыйгарым укуктуу органдар тарабынан жүзөгө ашырылат.


№ 6 ТИРКЕМЕ

Евразия экономикалык бирлигинин
Бажы аймагындагы ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө 
салуу эрежелерине

Катталган ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн зарыл болгон документтердин     ТИЗМЕГИ 
I. Экспертизалоо талап кылынбаган катталган ветеринардык дары-дармекти каттоо досеьесинде камтылган документтерге киргизилген өзгөртүүлөр
1. Ветеринардык дары-дармектин аталышын өзгөртүү.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) колдонуудагы документтердин көчүрмөлөрү: ветеринардык дары каражаттарына ченемдик документ, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча жана алгачкы жана бар болсо кошумча таңгактын макеттеринин нускамалары;
г) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоорлору, ветеринардык дары-каражаттарына карата ченемдик документ, ветеринардык дары-дармектин жаңы аталышы менен баштапкы  жана бар болсо кошумча таңгактын макеттери.
2. Өндүрүштүн жерин өгөртүүсүз өндүрүүчүнүн аталышын өзгөртүү.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) өндүрүштүн дареги өзгөрүлбөгөндүгүн бышыктоо менен киргизилген өзгөрүүлөрдү негиздөө; 
г) колдонуудагы документтердин көчүрмөлөрү: ветеринардык дары каражаттарына ченемдик документ, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча жана баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактын макеттеринин нускамалары;
д) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоорлору, ветеринардык дары-каражаттарына карата ченемдик документ, ветеринардык дары-дармектин жаңы аталышы менен баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактын макеттери.
3. Ветеринардык дары-дармектин укук ээсин өзгөртүү.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө негиздеме; 
г) ветеринардык дары-дармектин укук ээсин алмашуусун бышыктаган, белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн укук белгилөөчү документтин көчүрмөсү.
4. Ветеринардык дары-дармектин сапатына, натыйжалуулугуна жана коопсуздугуна таасирин тийгизбеген ветеринардык дары-дармекти өндүрүүнүн технологиясын өзгөртүү.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө негиздеме;
г) өндүрүштүн технологиясынын өзгөртүүлөрүн белгилөө менен өндүрүштүн технологиялык схемасы жана сыпаттамасы;
д) ветеринардык дары-дармектин өндүрүштүк сериясынын өзгөрүп кеткен учурлардагы материалдык балансы;
е) ветеринардык дары-дармектин сапатын көзөмөлдөөнүн спецификациясында жана ыкмаларында өзгөрүүлөр жок учурда ветеринардык дары-дармектин укук ээсинин кепилдик каты;
ж) өндүрүү процессинде билдирилген өзгөрүүлөрдө өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин сапат сертификаты (аналитикалык паспорт).
5. Ветеринардык дары-дармектин сапатына, натыйжалуулугуна жана коопсуздугуна таасирин тийгизбеген ишмердиктин түрү боюнча Евразия экономикалык бирлигинин (мындан ары – Бирлик) жана Бирликтин мүчө мамлекеттеринин (мындан ары – мүчө мамлекеттер) мыйзамдарынын укуктарын түзгөн актылардын ишин жүргүзүүгө байланыштуу киргизилген өзгөртүүлөр.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) ветеринардык дары дармектин сапатына, натыйжалуулугуна жана коопсуздугуна таасирин тийгизбеген өзгөртүүлөрдү ырастаган киргизилүүчү өзгөртүүлөргө негиздеме;
г) ветеринардык дары каражатынын колдонуудагы ченемдик документинини көчүрмөсү; 
д) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоорлору, ветеринардык дары каражаттарына карата ченемдик документ, ветеринардык дары-дармектин жаңы аталышы менен баштапкы  жана бар болсо кошумча таңгактын макеттери.
6. Ветеринардык дары-дармектин контролдоо ыкмаларын жана сапатынын көрсөткүчтөрүн өзгөртпөстөн, таасир этүүчү заттын жана (же) көмөкчү заттын спецификациясын жана (же) анализдөө жол-жобосун өзгөртүү.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) ветеринардык дары-дармектин сапатынын начарланышына алып келбеген киргизилген өзгөртүүлөрдү ырастаган киргизилүүчү өзгөртүүлөргө негиздеме;
г) ветеринардык дары каражатынын ченемдик документинин көчүрмөлөрү; 
д) таасир этүүчү жана (же) көмөкчү заттардын анализинин өзгөрүлгөн жол-жобосунун спецификациясы жана сыпаттамасы; 
е) валидация боюнча отчет – эгерде сунушталган  сандык анализдин ыкмасы фармакопеяда сыпатталбаса ;
ж) анализдин жол-жобосуна өзгөртүүлөрдү киргизгенге чейинки жана киргизгенден кийинки жыйынтыктары менен таасир этүүчү жана (же) көмөкчү заттардын сапат сертификаты.
7. Ветеринардык дары-дармектин көзөмөлдөө ыкмасын жана сапатынын көрсөткүчүн өзгөртпөстөн баштапкы таңгактын сапатына талаптарды жана көзөмөлдөө ыкмаларын өзгөртүү.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө негиздеме;
г) баштапкы таңгактын сапатын көзөмөлдөөнүн өзгөрүлгөн жол-жоболорунун спецификациясынын сыпаттамасы;
д) баштапкы таңгактын анализдөө жол-жобосуна өзгөртүүлөрдү киргизгенге чейинки жана киргизгенден кийинки баштапкы таңгактын анализиниин жыйынтыктары менен сапат сертификаты (аналитикалык паспорт).
8. Баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактын тибин жана материалын өзгөртпөстөн таңгактоонун жаңы түрүн өзгөртүү же кошуу.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө негиздеме;
г) колдонуудагы документтердин көчүрмөлөрү: ветеринардык дары каражаттарына ченемдик документ, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча жана баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактын макеттеринин нускамалары;
д) ветеринардык дары каражаттарына ченемдик документтин долбоорлору, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускама жана ветеринардык дары-дармектин баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактырынын мекеттери.
9. Ветеринардык дары-дармектин кошумча таңгагын өзгөртүү.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө негиздеме;
г) колдонуудагы документтердин көчүрмөлөрү: ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускама жана ветеринардык дары-дармектин кошумча таңгагынын макеттери;
д) кошумча таңгактын сүрөтү жана сыпаттамасы;
е) жаңы кошумча таңгакка карата сапат сертификаты (аналитикалык паспорт); 
ж) киргизилген өзгөртүүлөр менен ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоору (зарыл учурда жаңы кошумча таңгакты сүрөттөө);
з) кошумча таңгактын макеттеринин долбоору;
и) ветеринардык дары каражаттарына өзгөртүлгөн кошумча таңгак жөнүндө маалыматтарды киргизүүдөгү ченемдик документтин долбоору.
10. Баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактын макеттеринин дизайнын өзгөртүү.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактын таасир этүүчү макеттеринин көчүрмөлөрү;
г) баштапкы жана бар болсо жаңы дизайндагы кошумча таңгактын макеттеринин долбоорлору.
11. Ветеринардык дары-дармекти колдонуунун көрсөткүчтөрүнүн бирин, ветеринардык дары-дармекти жаныбарларга куюу жолдорунун бирин, жаныбарлардын түрлөрүнүн бирин алып салуу.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө түрткү берүүчү негиздеме;
г) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоору, баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактын макеттери.
II. Сапатын экспертизалоону талап кылган катталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесинде камтылган документтерге киргизилген өзгөртүүлөр
12. Ветеринардык дары-дармекти өндүрүүчүнү жана (же) өндүрүш аянтчасын өзгөртүү жана (же) толуктоо.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө негиздеме;
г) ветеринардык дары-дармектин укук ээсинин жаңы өндүрүштүк аянтчаны өзгөртүү жана (же) толуктоого байланыштуу ветеринардык дары-дармектин сапатынын өзгөрүүсүнүн жоктугу жөнүндө кепилдик каты;
д) ветеринардык дары каражатынын ченемдик документинин көчүрмөсү; 
е) жаңы өндүрүүчү жана (же) жаңы өндүрүш аянтчасы жөнүндө маалыматтар: аталышы; анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана өндүрүүчү жердин дареги (эгер даректер башка болсо); жаңы өндүрүүчү жана (же) жаңы өндүрүш аянтчасы тарабынан жүзөгө ашырылган өндүрүштүк процесстин стадияларын белгилөө;
ж) Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 
2016-жылдын 3-ноябрындагы №77 бекитилген чечими менен Бирликтин Талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин талаптарына (мындан ары – Талаптагыдай практиканын эрежелери) шайкештигин ырастаган жана белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн ар бир жаңы өндүрүштүк аянтча үчүн өндүрүүчү-өлкөнүн ыйгарым укуктуу органы тарабынан ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө (үчүнчү өлкөлөр үчүн – компетенттүү) берилген документтин көчүрмөсүн жана ветеринардык дары-дармекти өндүрүү укугуна карата лицензиясынын көчүрмөсүн;
з) ветеринардык дары-дармектин жаны өндүрүүчүсүнүн же жаңы өндүрүштүк аянтчасынын технологиялык процессинин схемасы, анын ичинде аралыктагы продукциянын сапатын көзөмөлдөө схемасы;
и) жаңы өндүрүүчү тарабынан же жаңы өндүрүштүк аянтчада өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин туруктуулугу жөнүндө дайындар. Тездетилген изилдөөдө (сыноодо) туруктуулукту изилдөө боюнча жана сунуш кылынган шарттарда сыналуучу үлгүлөрдү сактоодо кеминде 6 ай бою аларды алуу чаралары боюнча сунушталган шарттарда сыналуучу үлгүлөрүн сактоодон алынган туруктуулук жөнүндө дайындарды андан ары берүү  милдети менен дайындарды берүүгө уруксат берилет;
к) жаңы өндүрүүчү тарабынан же жаңы өндүрүштүк аянтчада өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин сапатынын шайкештигин ырастаган сапат сертификаты (аналитикалык паспорт); 
л) жаңы өндүрүүчү тарабынан же жаңы өндүрүштүк аянтчада өндүрүлгөн жарыяланган таңгактагы ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрү;
м) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоорлору, ветеринардык дары-каражаттарына карата ченемдик документ, жаңы өндүрүүчүнү же жаңы өндүрүш аянтчасын көрсөтүү менен баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактын макеттери.
13. Ветеринардык дары-дармекти өндүрүүдө пайдаланган фармацевттик субстанциянын өндүрүүчүсүн өзгөртүү.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) өндүрүүчүнү өзгөртүүдө фармацевттик субстанциянын сапатынын төмөндөшүнө алып келбестигин ветеринардык дары-дармектин укук ээсине кепилдик катты берүү менен киргизилүүчү өзгөртүүлөргө негиздеме;
г) ветеринардык дары-дармек каражатын өндүрүү технологиясында жана сапатын көзөмөлдөө ыкмаларында өзгөртүүлөр жок экендиги жөнүндө ветеринардык дары-дармектин укук ээсинин кепилдик каты;
д) фармацевттик субстанциянын жаңы өндүрүүчүсү жөнүндө маалыматтар (өндүрүүчүнүн толук аталышы; анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана өндүрүш жеринин дареги (даректери) (эгерде даректер айырмалуу болсо), телефону, электрондук почтанын дареги);
е) фармацевттик субстанцияны өндүрүүчү өлкөнүн ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ыйгарым укуктуу (үчүнчү өлкөлөр үчүн – компетенттүү) органы таарбынан берилген, тиешелүү түрдө күбөлөндүрүлгөн жана өндүрүүчүнүн Талаптагыдай өндүрүштүк практикасынын эрежелеринин шайкештигин тастыктаган документинин көчүрмөсү жана (же) фармацевттик субстанцияны өндүрүү укугунун лицензиясынын көчүрмөсү;
ж) фармацевттик субстанциянын жаңы өндүрүүчүнүн өндүрүштүк технологиялык процессин сыпаттоо, анын ичинде органикалык эриткичтерди пайдаланган өндүрүштүн аралык продукциясы жана критикалык баскычынын көрсөтмөсү; 
з) жаңы өндүрүшчү тарабынан өндүрүлгөн фармацевттик субстанциянын сапат сертификаты (аналитикалык паспорт);
и) жаңы өндүрүшчү тарабынан өндүрүлгөн фармацевттик субстанциянын туруктуулугу жөнүндө дайындар;
к) жаңы өндүрүшчү тарабынан өндүрүлгөн фармацевттик субстанциянын үлгүлөрү;
л) жаңы өндүрүшчү тарабынан фармацевттик субстанциянын сапат сертификатын пайдалануу менен өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрү.
14. Ветеринардык дары-дармекти өндүрүүнүн технологиялык процессин өзгөртүү.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө негиздеме;
г) ветеринардык дары каражатынын колдонуудагы ченемдик документинин көчүрмөсү;
д) ветеринардык дары-дармекти өндүрүүнүн технологиялык процессин өзгөртүүнүн сыпаттамасы;
е) өндүрүштүн технологиясы өзгөрүүдө өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин спецификациясы; спецификациянын өзгөрүшүн негиздөө; 
ж) өндүрүштүн технологиясы өзгөрүүдө өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин сапат сертификаты (аналитикалык паспорт);
з) ветеринардык дары-дармектин өндүрүшүнүн технологиялык процесси өзгөрүлгөндөн кийин өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрү.
15. Ветеринардык дары-дармектин натыйжалулугуна жана коопсуздугуна таасирин тийгизбеген көмөкчү заттардын курамынын өзгөрүшү (анын ичинде боегучтар жана даам берүү кошулмалары).
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө негиздеме;
г) ветеринардык дары каражатынын ченемдик документинин көчүрмөлөрү, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускама, баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактын макеттери;
д) жаңы көмөкчү заттардын сапат сертификаттары (аналитикалык паспорттор);
е) жаңы көмөкчү заттарды көзөмөлдөө ыкмаларын сыпаттоо же фармакопеялык статьяга шилтеме;
ж) баштапкы таңгактоонун бардык типтеринде көмөкчү заттардын жаңы курамы менен өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин туруктуулугу жөнүндө дайындар;
з) өздүк изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жыйынтыктары же ветеринардык дары-дармектин токсикологиялык касиеттерин начарлантууга жана (же) биологиялык жеткиликтүүлүгүн өзгөртүүгө алып келбеген көмөкчү заттарды тастыктаган иш жүзүндөгү дайындарды берүү менен илимий негиздемени камтыган жаңы көмөкчү заттардын фармакологиялык-токсикологиялык касиеттери боюнча адабий маалым кат;
и) көмөкчү заттардын жаңы курамы менен өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектердин үлгүлөрү;
к) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоорлору, көмөкчү заттардын жаңы курамы менен ветеринардык дары каражаттарынын ченемдик документи, баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактардын макеттери.
16. Көзөмөлдөө ыкмасына жана (же) сапаттын көзөмөлдөөчү көрсөтмөлөрүнө тиешелүү ветеринардык дары каражаттарынын ченемдик документтерин өзгөртүү.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө түрткү берүүчү негиздеме;
г) ветеринардык дары каражатынын колдонуудагы ченемдик документинин көчүрмөсү; 
д) көзөмөлдүн өзгөртүлгөн ыкмаларын валидациялоо жөнүндө отчет;
е) ветеринардык дары каражатынын ченемдик документинин долбоору же ветеринардык дары каражатынын ченемдик документин өзгөртүү долбоору, анын ичинде өзгөртүүлөр киргизиле турган сапаттын бардык көрсөткүчтөрүнүн жана көзөмөлдөө  ыкмасынын сыпаттамасы;
ж) ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрү жана ветеринардык дары-дармектин сапат сертификаты (аналитикалык паспорт).
17. Сактоо шарттарын өзгөртпөстөн ветеринардык дары-дармектин жарамдуулук мөөнөтүн узартуу.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө негиздеме;
г) колдонуудагы документтердин көчүрмөлөрү: ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускама, алгачкы жана бар болсо кошумча таңгактардын макеттери;
д) узартылган сактоо мөөнөтүнүн ичинде ветеринардык дары-дармектин туруктуулугун ырастаган баштапкы таңгактоонун бардык жарыяланган типтеринде ветеринардык дары-дармектин табигый сактоо шарттарынын туруктуулугу жөнүндө дайындар; 
е) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоорлору, ветеринардык дары-дармектин ченемдик документи (зарыл болсо), баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактардын макеттери;
ж) жарамдуулук мөөнөтү аяктап калган ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрү (ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамасында белгиленген көрсөтүлгөн жарамдуулук мөөнөтүнүн 20% убактысы калган мөөнөтү менен).
18. Түздөн-түз дарынын формасында издердин, штамптардын жана жазуулардын өзгөрүшү.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө негиздеме;
г) ветеринардык дары-дармектин тышкы көрүнүшүнүн сыпаттамасына киргизилген өзгөртүүлөр менен ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамасынын долбоору;
д) ветеринардык дары-дармектин тышкы көрүнүшүнүн сыпаттамасына киргизилген өзгөртүүлөр менен ветеринардык дары-дармектин ченемдик документинин (ветеринардык дары-дармектин ченемдик документин өзгөртүү) долбоору;
е) таблеткалардагы же капсулалардагы жазуулардагы жаңы издер жана (же) штамптар жана (же) тобокелдиктер менен ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрү.
III. Ветеринардык дары-дармекти колдонуунун мүмкүн болгон тобокелдигинин күтүлүүчү пайдасына карата экспертиза жүргүзүүнү талап кылган катталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьеси камтыган документтерге киргизилүүчү өзгөртүүлөр
19. Ветеринардык дары-дармектин таңгагын алгачкы ачкандан кийин жарамдуулук мөөнөтүн узартуу.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө негиздеме;
г) колдонуудагы документтердин көчүрмөлөрү: ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускама; баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактардын макеттери;
д) таңгакты алгачкы жолу ачкандан кийин жарамдуулук мөөнөтүнүн узартылганын ырастаган таңгактардын бардык жарыяланган типтеринде ветеринардык дары-дармектин туруктуулугу жөнүндө дайындар;
е) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоорлору, баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактардын макеттери.
20. Ветеринардык дары-дармекти тоюн менен аралаштырууда же түз колдонуу үчүн ичүүчү сууда эритүү менен жарамдуулук мөөнөтүн узартуу.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө негиздеме;
г) дары-дармекти тоюн менен аралаштырууда же түз колдонуу үчүн ичүүчү сууда эритүү менен колдонуу көрсөтүлгөн ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын көчүрмөсү; 
д) Ветеринардык дары-дармекти тоют менен аралаштырууда же ичүүчү сууда узартылган убакыт ичинде эригенде туруктуулугун ырастаган ветеринардык дары-дармектин турукуулугу жөнүндө дайындар;
е) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоорлору жана баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактардын макеттери (зарыл болгон учурда).
21. Ветеринардык дары-дармектин жарамдуулук мөөнөтүн өзгөртпөстөн ветеринардык дары-дармекти сактоо шарттарын өзгөртүү.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө негиздеме;
г) колдонуудагы документтердин көчүрмөлөрү: ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускама; ветеринардык дары-дармектин ченемдик документи жана баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактардын макеттери;
д) сактоону өзгөртүлгөн шарттарында жарамдуулуктун бардык мөөнөтү ичинде дары-дармектин туруктуулугун ырастаган ветеринардык дары-дармектин туруктуулугу жөнүндө дайындар (таңгактын бардык жарыяланган түрлөрүндө);
е) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоорлору, ветеринардык дары-дармектин ченемдик документи, ветеринардык дары-дармектин сактоо шарттарына киргизилген өзгөртүүлөрү менен баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактардын макеттери.
22. Ветеринардык дары-дармекти колдонуу курсунун узактыгын кыскартуу.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө негиздеме;
г) колдонуудагы документтердин көчүрмөлөрү: ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускама жана баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактардын макеттери;
д) колдонуу курсунун узактыгын кыскартууда ветеринардык дары-дармектин натыйжалуулугун ырастаган отчеттор;
е) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоорлору, ветеринардык дары-дармекти колдонуу узактыгына киргизилген өзгөртүүлөр менен баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактардын макеттери.
23. Өндүргүч малга ветеринардык дары-дармекти колдонуудан кийин жаныбардан алынган тамак-аш чийки затын алуу мүмкүндүгүнүн мөөнөтүн өзгөртүү.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө негиздеме;
г) колдонуудагы ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын көчүрмөсү; 
д) ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү затынын (таасир этүүчү заттардын) калдыктарын чыгаруу динамикасын изилдөө боюнча отчету жана (же) алардын (анын) ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү затынын (таасир этүүчү заттардын) калдыктарын чыгаруунун бекитилген мөөнөтүн өзгөртүү зарылдыгын ырастаган өндүргүч малдын организминен алынган метаболиттер жана (же) ветеринардык дары-дармекти колдонуу курсунан кийин өндүргүч малдын организминен алынган метаболиттер;
е) өндүргүч малдарга ветеринардык дары-дармекти колдонуудан кийин жаныбардан алынган тамак-аш чийки затын алуу мүмкүндүгүнүн мөөнөттөрүнө киргизилген өзгөртүүлөр менен ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоору;
24. Ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча көрсөтмөлөрдү кошуу (дозалоо режимин жана жаныбарлардын максаттуу түрлөрүн өзгөртпөстөн).
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө негиздеме;
г) колдонуудагы ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын көчүрмөсү;
д) колдонууга карата жаңы көрсөтмөлөрдө ветеринардык дары-дармектин натыйжалуулугун изилдөө боюнча отчет;
е) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоорлору жана ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча киргизилген өзгөртүүлөрү менен баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактардын макеттери.
25. Ветеринардык дары-дармек колдонуу сунушталган жаныбарлардын жаңы түрүн кошуу.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) колдонуудагы ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын көчүрмөсү;
г) киргизилүүчү жана изилдөөлөр (сыноолор) жүргүзүлгөн өзгөртүүлөргө негиздеме;
д) жаныбардын жаңы түрүнө терапевтикалык же жогору дозада бир жолку же көп жолку колдонууда ветеринардык дары-дармектин көтөрмөлүүлүгүн изилдөө (сыноо) боюнча отчет;
е) дозалоонун сунушталган режиминде жаныбардын жаңы түрүнө колдонууда ветеринардык дары-дармектин фармакокинетикасын изилдөө (сыноо) боюнча отчет;
ж) ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү затынын (заттардын) калдыктарын чыгаруу динамикасын изилдөө боюнча отчет жана (же) ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү затынын (заттардын) калдыктарын чыгаруу мөөнөтүн ырастаган (эгер өндүргүч малдын түрү кошулса) өндүргүч малдын жаңы түрүнүн организминин метаболиттери жана (же) максималдуу сунушталган дозада ветеринардык дары-дармекти курстук колдонууда өндүргүч малдын организминен алынган метаболиттер;
з) жаныбардын жаңы түрү үчүн бардык жарыяланган көрсөткүчтөрдө ветеринардык дары-дармектин натыйжалуулугун клиникалык изилдөө (сыноо) боюнча отчет;
и) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоорлору жана ветеринардык дары-дармекти колдонуунун киргизилген өзгөртүүлөрү менен баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактардын макеттери.
26. Ветеринардык дары-дармекти дозалоо режимин өзгөртүү (дозасын, кайталангычтыгы жана куюу ортосундагы интервал. Колдонуу курсунун узактыгы).
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) колдонуудагы документтердин көчүрмөлөрү: ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускама жана баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактардын макеттери;
г) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө жана жүргүзүлгөн изилдөөлөргө (сыноолорго) негиздеме;
д) фармакокинетиканы изилдөө боюнча отчет (дозаны азайткан же көбөйткөн жана (же) кайталангычтыгынын өзгөрүүсүндө жана (же) куюулардын ортосундагы интервалдар өзгөргөн учурларда); 
е) ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү затынын (заттардын) калдыктарын чыгаруу динамикасын изилдөө боюнча отчет жана (же) ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү затынын (заттардын) калдыктарын чыгаруунун мөөнөтүн ырастаган метаболиттер жана (же) бир жолку же курстук дозаны жогорулаткан учурда ветеринардык дары-дармекти колдонуу курсунан кийин өндүргүч малдын организминен алынган метаболиттер; 
ж) дозалоонун жаңы режиминде же колдонуу схемасында колдонууга жарыяланган көрсөткүчтөрдө ветеринардык дары-дармектин натыйжалуулугун изилдөө (сыноо) боюнча отчет;
з) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоорлору, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча киргизилген өзгөртүүлөрү менен баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактардын макеттери
27. Ветеринардык дары-дармекти куюу жолдорун өзгөртүү.
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) колдонуудагы документтердин көчүрмөлөрү: ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускама; баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактардын макеттери;
г) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө түрткү берген жана изилдөөлөр (сыноолор) жүргүзүлгөн негиздеме. Зарыл болгон клиникага чейинки изилдөөнүн (сыноонун) жана клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) көлөмү куюунун жаңы жолунан көз каранды жана Бирликтин Бажы аймагында ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелерине №19 тиркемеге ылайык аныкталат (мындан ары – Эрежелер) (X тобу);
д) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамасынын долбоору, баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактардын макеттери, ветеринардык дары-дармектин ченемдик документи (зарыл болсо).
IV. Сапатын экспертизалоо талап кылынган катталган ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесинде камтылган документтерге киргизилүүчү өзгөртүүлөр жана ветеринардык дары-дармекти колдонуунун мүмкүн болгон тобокелдигине күтүлүүчү пайдага карата экспертизалоо
28. Ветеринардык дары-дармектин фармококинетикалык жана токсикологиялык параметрлерине таасир тийгизе турган көмөкчү заттардын курамына өзгөртүүлөр:
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) колдонуудагы документтердин көчүрмөлөрү: ветеринардык дары-дармектин ченемдик документи; баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактардын макеттери; 
г) ветеринардык дары-дармектин фармакотоксикологиялык касиетинин начарлашына алып келбеген жаңы көмөкчү заттардын курамына куюуну ырастаган изилдөөлөр (сыноолор) жүргүзүлүүчү жана киргизилүүчү өзгөртүүлөргө негиздеме; 
д) жаңы көмөкчү заттарга адабий маалым кат: физикалык-химиялык, фармацевттик, токсикологиялык касиеттери; фармацевттик же кометологиялык өндүрүштө жүгүртүүдө же пайдаланууда болгон ветеринардык дары-дармектин курамында жаңы көмөкчү заттарды пайдалануу; фармакопеялык статьялар (бар болсо);
е) жаңы көмөкчү заттарга сапат сертификаттары (аналитикалык паспорттор);
ж) көмөкчү заттардын сапатына коюлган талаптар, анализдин ыкмаларын валидациялоо боюнча көзөмөлдөө ыкмалары жана отчеттор (фармакопеялык эмес анализи үчүн), фармакопеялык статьялардын көчүрмөлөрү (бар болсо);
з) баштапкы таңгактоонун бардык типтериндеги көмөкчү заттардын жаңы курамы менен өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин туруктуулугу жөнүндө дайындар; жабык таңгактын туруктуулугу жөнүндө дайындар, эгерде алгачкы ачкандан кийин дары-дармекти сактоо каралган болсо;
и) ветеринардык дары-дармектин токсикалуулугун өзгөртүүгө алып келбеген жаңы көмөкчү заттар ырасталган лабораториялык жаныбарларга бир жолку же көп жолку куюуда көмөкчү заттардын жаңы жана эски курамы менен ветеринардык дары-дармектин токсикологиялык касиетин салыштырма изилдөө (сыноо) боюнча отчет; 
к) максаттуу жаныбарларга сунушталган дозада көп жолку куюуда көмөкчү заттардын жаңы курамы менен ветеринардык дары-дармектин көтөрмөлүүлүгүн изилдөө (сыноо) боюнча отчет, лабораториялык жаныбарларга карата тажрыйбаларда уулуулуктун ачыкталган учурларында; 
л) сунушталган дозалоо режиминде максаттуу жаныбарларга көмөкчү заттардын жаңы курамы менен ветеринардык дары-дармектин фармакокинетикасын изилдөө (сыноо) боюнча отчет;
м) ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү затынын (таасир этүүчү заттардын) калдыктарын чыгаруу динамикасын изилдөө боюнча отчету жана (же) өндүргүч малга ветеринардык дары-дармекти колдонуудан кийин жаныбардан алынган тамак-аш чийки затын алуу мүмкүндүгүнүн негизделген мөөнөтүн ырастаган өндүргүч малдын организминен алынган көмөкчү заттардын жаңы курамы менен метаболиттери (фармакокинетиканы изилдөөдө аныкталган фармакокинетикалык параметрлердин өзгөргөн учурларында);
н) көмөкчү заттардын жаңы курамы менен ветеринардык дары-дармекти колдонууда билдирилген көрсөтмөлөрдүн натыйжалуулугун клиникалык изилдөө (сыноо) боюнча отчет (фармакокинетикалык параметрлердин аныкталган өзгөрүүлөрү болгон учурда) же аныкталган өзгөрүүлөр ветеринардык дары-дармектин натыйжалуулугунун төмөндөшүн алып келбейт деген илимий негиздеме.
о) көмөкчү заттардын өзгөрүшү ветеринардык дары-дармектин иммунногендүүлүгүнүн төмөндөшүнө алып келбегендигин ырастаган отчет (иммундук (иммунобиологиялык) дары-дармектер үчүн);
п) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоорлору, баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактын макеттери, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча киргизилген өзгөртүүлөр менен ветеринардык дары-дармектин ченемдик документи;
р) ветеринардык дары-дармекти жаңы курамдуу үлгүлөрү;
с) стандарттык үлгүлөр жана (же) тест-системалар (сапатын көзөмөлдөөдө пайдаланган учурларда).
Ушул Тизмектин 28-пунктунун з) – о) пунктчаларына саналып өткөн ветеринардык дары-дармектин клиникага чейинки жана клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) отчетторун көмөкчү заттардын эски жана жаңы курамы менен ветеринардык дары-дармектин биоэквиваленттүүлүгүн изилдөө боюнча отчетун берүү менен алмаштырса болот (ветеринардык дары-дармектин биоэквиваленттүүлүгүн изилдөө (сыноо) колдонулган ветеринардык дары-дармектер үчүн).
29. Ветеринардык дары-дармекти өндүрүүдө пайдалануучу фармацевттик субстанцияны анын туздуу же изомердик өндүрүмүнө алмаштыруу (мындан ары – жаңы фармацевттик субстанция).
Төмөнкү документтерди берүү керек:
а) өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн арыз;
б) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө өтүнүүчүнүн укуктуулугун ырастаган документ (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат);
в) колдонуудагы документтердин көчүрмөлөрү: ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускама; ветеринардык дары-дармектин ченемдик документи; 
г) киргизилүүчү өзгөртүүлөргө түрткү берген жана изилдөөлөр (сыноолор) жүргүзүлгөн негиздеме;
д) ветеринардык дары-дармекти өндүрүүдө жаңы фармацевттик субстанцияга фармакопеялык статьялар жана (же) ченемдик документ (спецификациясы, көзөмөлдөө ыкмасы);
е) жаңы фармацевттик субстанцияга сапат сертификаты (аналитикалык паспорт); өнөр жай сериясынын анализинин жыйынтыктары; 
ж) жаңы фармацевттик субстанциянын өндүрүш процессинин схемасы жана өндүрүш процессинде анын сапатын көзөмөлдөө;
з) өндүрүүчүнүн алгачкы таңгагында сактоо процессинде жаңы фармацевттик субстанциянын туруктуулугу жөнүндө дайындар жана сактоо шарттарын негиздөө;
и) жаңы фармацевттик субстанция жөнүндө адабий маалым каты: физикалык-химиялык, фармацевттик, токсикологиялык касиеттери; жүгүртүүдөгү ветеринардык дары-дармектин курамында пайдалануу; фармацевттик же косметологиялык өндүрүштө пайдалануу; фармацевттик шайкештик;
к) эски жана жаңы фармацевттик субстанциянын фармакодинамикасынын салыштырма изилдөө жөнүндө иш жүзүндөгү дайындарды берүү менен өздүк изилдөө (сыноо) же илимий негиздөө;
л) фармацевттик субстанция ветеринардык дары-дармекти ууланууга алып келбестигин тастыктаган лабораториялык жаныбарларга  бир жолку жана көп жолку куюудагы эски жана жаңы фармацевттик субстанциядан алынган ветеринардык дары-дармектин токсикологиялык касиетин салыштырма изилдөө (сыноо) боюнча отчету; 
м) максаттуу жаныбарларга сунушталган дозаны көп жолку куюуда жаңы фармацевттик субстанция менен ветеринардык дары-дармектин көтөрмөлүүлүгүн изилдөө (сыноо) боюнча отчету (лабораториялык жаныбарларга тажрыйба жүргүзүүдө уулануунун жогорулагандыгы аныкталган учурда); 
н) сунушталган дозалоо режиминде максаттуу жаныбарларга жаңы фармацевттик субстанция менен ветеринардык дары-дармектин фармакокинетикасын изилдөө (сыноо) боюнча отчет; 
о)  ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү заттын (заттардын) калдыктарын чыгаруу динамикасын изилдөө боюнча жана (же) аны өндүргүч малга ветеринардык дары-дармекти колдонуудан кийин жаныбардан алынган тамак-аш чийки затын алуу мүмкүндүгүнүн мөөнөтүнүн негизин тастыктаган өндүргүч малдын организминен алынган көмөкчү заттардын (фармакокинетиканы изилдөөдө ачыкталган фармакокинетикалык параметрлердин өзгөргөн учурларында) жаңы курамынын метаболиттеринин отчету;
п) жаңы фармацевттик субстанциянын ветеринардык дары-дармекти колдонууга жарыяланган көрсөткүчтөрдүн натыйжалуулугун клиникалык изилдөө (сыноо) боюнча отчет (токсикологиялык жана фармакокинетикалык параметрлердин өзгөртүүлөрү ачыкталган учурларда) же ачыкталган өзгөртүүлөр ветеринардык дары-дармектин натыйжалуулугун төмөндөтпөйт деген илимий негиздеме;
р) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоорлору, баштапкы жана бар болсо кошумча таңгактын макеттери, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча өзгөртүүлөрдү киргизүү менен ветеринардык дары-дармектин ченемдик документи;
с) ветеринардык дары-дармектин жаңы курамдуу үлгүлөрү;
т) стандарттык үлгүлөр жана (же) тест-системалар (аларды сапатын контролдоодо пайдаланган учурда).
Ушул Тизмектин 29-пунктунун з) – п) пунктчаларында саналган ветеринардык дары-дармекти клиникага чейинки жана клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) отчеттору фармацевттик субстанциянын эски жана жаңы курамы менен ветеринардык дары-дармектин биоэквиваленттүүлүгүн изилдөө боюнча отчетун берүү менен алмаштырса болот (ветеринардык дары-дармектин биоэквиваленттүүлүгүнө изилдөө (сыноо) колдонулган ветеринардык дары-дармектер үчүн, ветеринардык дары-дармектин ар түрдүү туздуу жана изомердүү  өндүрүлгөн таасир этүүчү заттар менен ветеринардык дары-дармектин уулуулугунун салыштырууга мүмкүндүгүн илимий изилденген учурларда).
______________



№ 7 ТИРКЕМЕ
 
 Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары-дармек каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелерине

Ветеринардык дары-дармек каражатынын сапатына экспертиза жүргүзүүнүн жана күтүлгөн пайданын ветеринардык дары-дармек каражатын колдонуунун мүмкүн болуучу тобокелдигине карата катышына экспертиза жүргүзүүнүн натыйжалары боюнча эксперттер комиссиянын эксперттик корутундусунун 
ФОРМАСЫ
Ветеринардык дары-дармек каражатынын сапатына экспертиза жүргүзүүнүн жана күтүлгөн пайданын ветеринардык дары-дармек каражатын колдонуунун мүмкүн болуучу тобокелдигине карата катышына экспертиза жүргүзүүнүн натыйжалары боюнча эфксперттер комиссиянын эксперттик корутундусу (алдын ала, жыйынтыктоочу, корутундулоочу (керектүүсүнүн астын сызгыла))

Ветеринардык дары-дармек каражатынын аталышы:
соода аталышы;
эл аралык патенттелбеген аталышы (эгерде бар болсо) же жалпы кабыл алынган (топтоштурулган) аталышы, же химиялык аталышы (айкалыштырылган ветеринардык дары-дармек каражаттары үчүн «,» белгиси аркылуу фармацевтикалык субстанциялардын аталыштары көрсөтүлөт). 

1. Жалпы жоболор:
1.1. Бирликтин бажы аймагында ветеринардык дары-дармек каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелерине ылайык шаблон боюнча каттоо боюнча референттик орган тарабынан ыйгарылган өтүнмө ээсинин арызынын уникалдуу номери.
1.2.  Ветеринардык дары-дармек каражатынын каттоо досьеси каттоо боюнча референттик органдан эксперттик мекемеге келип түшкөн дата.
1.3. Ветеринардык дары-дармек каражаты жөнүндө маалымат (дары формасы, чыгаруу формасы, дозасы, колдонуу ыкмасы(лары), жарактуулук мөөнөтү).
1.4. Ветеринардык дары-дармек каражатынын курамы (алардын ар биринин өлчөмүн көрсөтүү менен активдүү жана көмөкчү заттардын тизмеси).
1.5. Юридикалык жак үчүн – арыз ээсинин толук аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана ишмердикти ишке ашырган жеринин дареги (эгерде даректер айырмаланса) же жеке ишкер катары катталган жеке жак үчүн – фамилиясы, аты жана атасынын аты (бар болсо), жашаган жери жана ишмердикти ишке ашырган жеринин дареги (эгерде даректер айырмаланса). 
1.6. Юридикалык жак үчүн – иштеп чыгуучунун толук аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана ишмердикти ишке ашырган жеринин дареги (эгерде даректер айырмаланса) же жеке ишкер катары катталган жеке жак үчүн – фамилиясы, аты жана атасынын аты (бар болсо), жашаган жери жана ишмердикти ишке ашырган жеринин дареги (эгерде даректер айырмаланса)).
1.7. Юридикалык жак жана анын продукция чыгарган филиалдары үчүн –  өндүрүүчүнүн толук аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана продукцияны өндүрүү боюнча ишмердикти ишке ашырган жеринин дареги (эгерде даректер айырмаланса) же жеке ишкер катары катталган жеке жак үчүн –  фамилиясы, аты жана атасынын аты (бар болсо), жашаган жери жана продукцияны өндүрүү боюнча ишмердикти ишке ашырган жеринин дареги (эгерде даректер айырмаланса)).
1.8. Эксперттер жөнүндө маалыматтар (фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо), адистиги, илимий даражасы (бар болсо), наамы (бар болсо), иш стажы, иштеген жери жана кызмат орду).
1.9. Эксперттик корутундуда баяндалган маалыматтардын аныктыгы үчүн жоопкерчилик жөнүндө төмөнкү эксперттерге эскертилди;
эксперттин кызмат орду, фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо), кол тамгасы;
эксперттин кызмат орду, фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо), кол тамгасы;
эксперттин кызмат орду, фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо), кол тамгасы.
2.  Ветеринардык дары-дармек каражатынын сапатына экспертиза жүргүзүүгө жана күтүлгөн пайданын ветеринардык дары-дармек каражатын колдонуунун мүмкүн болуучу тобокелдигине карата катышына экспертиза жүргүзүүгө берилген документтердин мазмуну (берилген документтердин негизги жоболору баяндалат).
3. Ар бир эксперт тарабынан аткарылган иштердин көлөмүн жана белгиленген фактыларды көрсөтүү менен эксперттер тарабынан жүргүзүлгөн изилдөөлөрдүн (сыноолордун) тизмеги.
4. Ветеринардык дары-дармек каражатынын сапатына экспертиза жүргүзүүгө жана күтүлгөн пайданын ветеринардык дары-дармек каражатын колдонуунун мүмкүн болуучу тобокелдигине карата катышына экспертиза жүргүзүүгө берилген документтерге жана ветеринардык дары-дармек каражатынын жана фармацевтикалык субстанциянын үлгүлөрүнө эксперттик баа берүү.
4.1. Ветеринардык дары-дармек каражаттарынын сапатына жүргүзүлгөн экспертиза.
4.1.1. Фармацевтикалык субстанция.
4.1.1.1. Фармацевтикалык (фармацевтикалык) субстанция (субстанция) жөнүндө жалпы маалымат:
 а) фармацевтикалык субстанциянын аталышы (эл аралык патенттелбеген же химиялык жана соода аталышы);
б) юридикалык жак жана анын филиалдары үчүн - фармацевтикалык субстанцияны өндүрүүчүнүн толук аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана продукцияны өндүрүү боюнча ишмердикти ишке ашырган жердин дареги (эгерде даректер айырмаланса) же жеке ишкер катары катталган жеке жак үчүн - фамилиясы, аты жана атасынын аты (эгерде бар болсо), жашаган жери жана продукцияны өндүрүү боюнча ишмердикти ишке ашырган жеринин дареги (эгерде даректер айырмаланса));
в) фармацевтикалык субстанциянын түзүмү жана негизги физикалык-химиялык касиеттери.
4.1.1.2.  Баштапкы чийки затты, өндүрүштү жана аралык продукцияны контролдоону камтыган фармацевтикалык субстанцияны өндүрүүнүн технологиялык процессинин сыпаттамасына баалоо жүргүзүү.
4.1.1.3. Колдонулган фармацевтикалык субстанциянын сапатынын көрсөткүчтөрү бар документтин болушу (талдоо жүргүзүү тастыктамасы же сапат паспорту).
4.1.1.4. Фармацевтикалык субстанциянын химиялык-фармацевтикалык касиеттерин түшүндүрүү үчүн өтүнмө ээси тарабынан сунушталган сапат көрсөткүчтөрүн жана аларды контролдоо ыкмаларын баалоо. Кошумчаларды аныктоо үчүн өтүнмө ээси тарабынан сунушталган ыкмаларды баалоо.
4.1.1.5. Өтүнмө ээси тарабынан экспертиза жүргүзүүгө берилген фармацевтикалык субстанциянын үлгүлөрүнүн лабораториялык анализинин натыйжалары менен ченемдик документтерге киргизилген сапат көрсөткүчтөрүнүн ортосунда шайкештиктин болушу (же жоктугу). 
4.1.1.6. Фармацевттик субстанциянын туруктуулугу жана фармацевттик субстанцияны сактоонун белгиленген шарттарын негиздөө жөнүндө өтүнмө ээси тарабынан берилген маалыматтарды баалоо.
4.1.2. Ветеринардык дары-дармек каражаты:
4.1.2.1. Ветеринардык дары-дармек жөнүндө жалпы маалымат (сыпаттамасы). 
4.1.2.2. Ветеринардык дары-дармек каражатын иштеп чыгуунун фармацевтикалык аспектилерине баа берүү (фармацевтикалык субстанцияны, көмөкчү заттарды, дарылык формасын, ветеринардык дары-дармек каражатынын баштапкы жана экинчилик таңгагын тандоонун негиздемеси).
4.1.2.3. Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 77 чечими менен бекитилген ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүүнүн Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практикасынын эрежелерине шайкештигин тастыктаган тастыктаманын болушу.
4.1.2.4. Ветеринардык дары-дармек каражатын өндүрүүнүн технологиялык процессинин сыпаттамасын баалоо, анын ичинде баштапкы чийки затты, өндүрүштүн маанилүү баскычтарын жана аралык продуктуларды контролдоо.
4.1.2.5. Өтүнмө ээси тарабынан сунушталган ветеринардык дары-дармек каражатынын сапаттык көрсөткүчтөрүнө жана контролдук методикаларына баа берүү (аналитикалык методикаларды валидациялоо, кайталануучулук). 
4.1.2.6. Өтүнмө ээси тарабынан экспертиза жүргүзүүгө берилген ветеринардык дары-дармек каражатынын үлгүлөрүнө лабораториялык анализдин жыйынтыктары менен ченемдик документтерге киргизилген сапат көрсөткүчтөрүнүн ортосунда шайкештиктин болушу же жоктугу.
 4.1.2.7. Өтүнмө ээси тарабынан ветеринардык дары-дармек каражатынын белгиленген жарактуулук мөөнөтүнүн жана сактоо шарттарынын негиздемесин баалоо.
4.1.2.8. Ветеринардык дары-дармек каражаттарынын баштапкы таңгактарынын жана бар болсо экинчилик таңгактарынын макеттерин баалоо.
4.2. Күтүлгөн пайданын ветеринардык дары-дармек каражатын колдонуунун мүмкүн болгон тобокелдигине карата катышына экспертиза жүргүзүү.
4.2.1. Ветеринардык дары-дармек каражаттарын иштеп чыгуу стратегиясынын негиздүүлүгүн баалоо, анын ичинде:
а) ветеринардык дары каражатынын фармакологиялык тобун аныктоо;
б) ветеринардык дары-дармек каражаттарын колдонуу үчүн көрсөткүчтөрдү тандоо.
 4.2.2. Ветеринардык дары-дармек каражатына клиникага чейинки изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүүнүн жана ветеринардык дары-дармек каражатына клиникалык изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүүнүн жыйынтыктарын баалоо, анын ичинде:
а) лабораториялык жана максаттуу жаныбарларга жүргүзүлгөн тажрыйбалардагы токсикологиялык изилдөөлөр (сыноолор);
б) in vitro жана in vivo фармакодинамикалык изилдөөлөрү (сыноолору), анын ичинде: өзгөчө активдүүлүктү (иш-аракеттин механизмин жана спектрин) изилдөө, көрсөтүлгөн көрсөткүчтөр боюнча ветеринардык дары-дармекти колдонуунун оптималдуу дозасын жана схемасын негиздөө;
в) бул дары формасынын натыйжалуулугуна жана коопсуздугуна таасир этиши мүмкүн болгон фармакокинетикалык изилдөөлөр (сыноолор);
г) ветеринардык дары препаратын азык берүүчү жаныбарлар курстук колдонгондон кийин максаттуу жаныбарлардын организминен таасир этүүчү заттардын (таасир этүүчү заттардын) жана (же) алардын (анын) метаболиттеринин калдык санын чыгаруу мөөнөттөрүн (жаныбарлардан алынган чийки зат азыгын алуу мүмкүн болгон мөөнөттөрүн) максималдуу жол берилген деңгээлге чейин белгилөө. Изилдөөлөрдүн (сыноолордун) бул түрүн жүргүзүү үчүн методиканы тандоонун негиздүүлүгү;
д) ветеринардык дары-дармек каражаттарын колдонуунун натыйжалуулугуна жана коопсуздугуна клиникалык изилдөөлөрдү (сыноолорду).
 4.2.3. Фармакодинамикалык, фармакокинетикалык, иммунологиялык таасирлерди, натыйжалуулугун, ветеринардык дары-дармек каражатынын кошумча таасирлерин, анын башка ветеринардык дары-дармек каражаттары жана тоют кошумчалары менен өз ара аракеттенүүсүнүн өзгөчөлүктөрүн белгилөө максатында жүргүзүлгөн клиникага чейинки жана клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) толуктугун баалоо, анын ичинде:
а) изилдөөлөргө (сыноолорго) катышкан жаныбарлардын түрлөрүн тандоо;
б) ветеринардык дары-дармек каражатынын дозасын жана дозалоо режимин (вакцинациялоонун схемасын) тандоо;
в) клиникага чейинки жана клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) узактыгы;
г) изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжаларын статистикалык иштеп чыгуу;
д) изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжаларын иштеп чыгуучу тарабынан интерпретациялоо;
е) ветеринардык дары-дармек каражаттарынын таасиринин клиникага чейинки жана клиникалык мааниси;
ж) жаныбарлардын өзгөчө бир топторунда ветеринардык дары-дармек каражаттарын колдонуунун коопсуздугу (курагы, жынысы, физиологиялык абалы, оорунун оордугу ж.б.);
з) клиникага чейинки жана клиникалык изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү учурунда олуттуу терс реакциялардын пайда болуу жыштыгы жана алардын өнүгүүсүнүн дозалоо, кабыл алуу схемасы жана дарылоонун узактыгы менен байланышы;
и) ветеринардык дары-дармек каражатынын ашыкча дозасынын белгилеринин сыпаттамасы.
4.2.4.  Изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүүнүн натыйжаларынын негизинде пайда менен тобокелдиктин катышын баалоо, анын ичинде:
а) ветеринардык дары-дармек каражатынын билдирилген көрсөткүчтөр боюнча натыйжалуулугу;
б) дозалоо режимин тандоо;
в) ветеринардык дары-дармек каражатын колдонууда мүмкүн болуучу терс таасирлер;
г) ветеринардык дары-дармек каражатын жаш, картаң жана өнөкөт оорулуу жаныбарларга, бооз жана эмизүүчү ургаачы жаныбарларга колдонуу мүмкүнчүлүктөрү жана өзгөчөлүктөрү;
д) ветеринардык дары-дармек каражатынын бир эле учурда дайындалган башка ветеринардык дары-дармек каражаттары же тоюттар (тоют кошумчалары) менен өз ара аракеттенүүсүнөн улам жаныбардын өмүрүнө жана ден соолугуна коркунучтун пайда болушу;
 

е) ветеринардык дары-дармек каражатын азык берүүчү жаныбарларга колдонуу курсунан кийин жаныбарлардан алынган чийки зат азыгын алуунун мүмкүн болуучу мөөнөттөрү.
4.2.5. Ветеринардык дары-дармек каражатын колдонуу боюнча нускаманын долбоорунун мазмунун баалоо.
5. Экспертизанын корутундулары:
5.1_______________________________________________________
(ветеринардык дары-дармек каражатынын сапатын экспертизалоонун жана күтүлгөн пайданын ветеринардык дары-дармек каражатын колдонуунун мүмкүн болгон тобокелдигине карата катышына экспертиза жүргүзүүнүн натыйжалары боюнча, аны ветеринарияда колдонуу мүмкүнчүлүгү же мүмкүн эместиги жөнүндө корутундулар)

5.2_______________________________________________________
(жалпы сунуштар, корутундулар)
Төмөнкү курамдагы эксперттер комиссиясы:
эксперттин кызмат орду, фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо), кол тамгасы;
эксперттин кызмат орду, фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо), кол тамгасы; эксперттин кызмат орду, фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо), кол тамгасы;

20___-жылдын «___» _____________ 
(эксперттик корутундунун катталган датасы)

______________



№ 8 ТИРКЕМЕ
Евразия экономикалык бирлигинин
бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарынын  жүгүртүлүшүн
жөнгө салуу эрежелерине

Каттоосу өз ара таануу схемасы боюнча Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелерине ылайык жүргүзүлүүчү ветеринардык дары-дармектердин же ветеринардык дары-дармектердин топторунун (категорияларынын) курамына 
кирген аракеттеги заттардын
ТИЗМЕГИ

1. Бор кислотасы (ветеринардык дары-дармектердин дарылык формасы  үчүн «майы»).
1. Бриллиант жашыл (тышкы колдонуу үчүн).
1. Витаминдер.
1. Глюкоза.
1. Ихтиол.
1. Йод. 
1. Кальций борглюконаты.
1. Кальций хлориди.
1. Камфора (ветеринардык дары-дармектердин дарылык  формасы үчүн «майы»).
1. Кофеин-бензоат натрийи.
1. Кумурска кислотасы («тышкы колдонуу үчүн спирт эритмеси» ветеринардык дары-дармектердин дарылык формасы үчүн ).
1. Натрий хлориди .
1. Новокаин.
1. Папаверин.
1. Повидон-йод. 
1. Прополис (ветеринардык дары-дармектердин дарылык  формасы үчүн «майы»).
1. Салицил кислотасы («тышкы колдонуу үчүн спирт эритмеси» ветеринардык дары-дармектердин дарылык  формасы үчүн ).
1. Күкүрт (ветеринардык дары-дармектердин дарылык  формасы үчүн «майы»).
1. Сульфаниламид (стрептоцид) (ветеринардык дары-дармектердин дарылык  формасы үчүн «майы»).
1. Тетрациклин (ветеринардык дары-дармектердин дарылык  формасы үчүн «майы»).
1. Цинк оксиди (ветеринардык дары-дармектердин дарылык  формасы үчүн «майы»). 
1. Хлоргексидин.
1. Өнүмсүз жаныбарларга колдонуу максатына багытталган ветеринардык дары-дармектердин "Паразиттерге каршы" тобу.
1. Өнүмсүз жаныбарларга колдонуу максатына багытталган ветеринардык дары-дармектердин "антигельминтик" тобу.


_________________
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№ 9 ТИРКЕМЕ

	Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежесине 

Курамына таасир берүүчү заттар кирбеген же Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежесинин № 8 тиркемесине ылайык ветеринардык дары-дармектердин тобуна (категориясына) таандык эмес ветеринардык дары-дармектерди каттоо жол-жоболорунун 
БЛОК-СХЕМАСЫ
(9.1-блок-схема)



	Ирети менен жол-жоболоочу күн
	Каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону ишке ашыруу үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны
	Өтүнмө ээсинин, каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону аяктоо үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны

	1-күн
	Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечимди кабыл алуусу

	1
	Өнүмдүүлүгү жогору жаныбарларга (анын ичинде жандуу аквакультура объектилерине) колдонулуучу ветеринардык дары-дармектерди инициалдаштыруу жол-жобосунун учурунда Бирликтин укугун түзгөн ченемдик укуктук актылардагы жаныбарлар чийки затына ветеринардык дары-дармектердин таасирдүү заттарынын (таасир берүүчү заттар) калдык санынын максималдуу уруксат берилген деңгээли (деңгээлдери) (мындан ары – МУД) жана (же) алардын (анын) метаболиттери жок болгон учурда, Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармектерди каттоо жол-жобосу башталган күндөн тартып 10 жумушчу күнүнөн ашпаган мөөнөттө Комиссияга Бирликтин укугун түзүүчү ченемдик укуктук актыларга, “жол берилбейт” белгисиндеги МУДду белгилөө бөлүгүндө (аналитикалык методду сезүү деңгээлине) мүчө мамлекеттин адамдын ден соолугун коргоо жаатындагы ыйгарым укуктуу орган менен макулдашылган, аны иштеп чыгуу же белгилөөгө чейин өзгөртүү киргизүү өтүнүчүн жөнөтөт. 
	

	6-күн
	өтүнмө ээсине жана каттоо жол-жобосуна катышкан мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө, ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алуу тууралуу кабарлама жөнөтүү. Өтүнмө ээси тарабынан берилген ветеринардык дары-дармектерди каттоо досьеси толук комплектте Каттоо боюнча референттик орган тарабынан көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде экспертиза жүргүзүү үчүн эксперттик мекемеге жиберилет. 
	5
	
	

	6-күн
	ветеринардык дары-дармектерди каттоо жол-жобосу (мындан ары – каттоо жол-жобосу) токтойт жана өтүнмө ээси тарабынан үлгүлөр эксперттик мекемеге берилген датадан баштап кайра башталат
	
	өтүнмө ээси Каттоо боюнча референттик органдын ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечимин алган датадан баштап 45 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары-дармек каражаттарынын үлгүлөрүн эксперттик мекемеге берет. 
Өнүмдүүлүгү жогору жаныбарларга (анын ичинде жандуу аквакультура объектилерине) колдонулуучу ветеринардык дары-дармектерди каттоо жол-жобосун инициалдаштыруу учурунда жана ветеринардык дары-дармектерди анын МУДун каттоо жол-жобосун инициалдаштыруу учурунда Бирликтин укугу болбогондо, өтүнмө ээси МУДун аныктоо методикасын 3 жолу жүргүзүү үчүн зарыл болгон санда стандарттуу үлгүлөрдү жана жаныбарлар чийки затынын үлгүлөрүн тиешелүү изилдөө (текшерүү) жүргүзүүгө зарыл болгон башка керектүү материалдарды эксперттик мекемеге берет.
	45

	11-күн
	ветеринардык дары каражаттарынын үлгүлөрү жана зарыл болгон учурда стандарттык үлгүлөрү, жана башка чыгымдалуучу материалдар алынган учурда, эксперттик мекеме өтүнмө ээсине аларды алгандыгын документ менен тастыктайт жана үлгүлөрдүн экспертизага жарактуулугун жана зарыл болгон изилдөөлөрдү жүргүзүү мүмкүнчүлүгүн 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө баалайт, ошондой эле көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде бул жөнүндө Каттоо боюнча референттик органга маалымдайт.




	5
	ветеринардык дары каражаттарынын үлгүлөрү 45 жумушчу күндүн ичинде берилбеген учурда жана стандарттык үлгүлөр жана башка керектөөчү материалдар зарыл болгон учурда, эксперттик мекеме 5 жумушчу күндөн ашпаган мөнөттө Каттоо боюнча референттик органга кабар берет, ал аталган маалыматты эксперттик мекемеден алган датадан баштап 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары-дармектерди каттоодон баш тартуу тууралуу чечим кабыл алат, ал жөнүндө 5 жумушчу күндүн ичинде өтүнмө ээсине, ошондой эле ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабар берилет. Каттоо жол-жобосу аяктайт.
	15

	111-күн
	эксперттик мекеме 100 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө каражатка экспертиза жүргүзөт. Жыйынтыгы боюнча – ветеринардык дары-дармектерди каттоо досьесинде көрсөтүлгөн документтерге жана маалыматтарга түшүнүк алуу жана тактоо үчүн зарыл болгон кошумча маалыматтарды берүү жөнүндө өтүнмө ээсинин суроо-талабын тариздөө.
Өтүнмө ээсине суроо-талап менен алдын ала эксперттик корутунду, ал эми суроо-талап жок болсо – жыйынтыктоочу эксперттик корутунду, көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде эксперттик мекеме тарабынан Каттоо боюнча референттик органга жөнөтүлөт
	100
	
	

	116-күн

	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө ээсине 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө суроо-талап жиберет жана ага жооп даярдоого убакыт берет
	5
	Каттоо боюнча референттик органдын (анын ичинде ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин) суроо-талабына жоопту өтүнмө ээси тарабынан берүү мөөнөтү 90 жумушчу күндөн ашпашы керек. Зарылдык болгондо өтүнмө ээсинин тиешелүү негиздемесине ылайык көрсөтүлгөн мөөнөт Каттоо боюнча референттик орган тарабынан узартылышы мүмкүн. Суроо-талапка жооптун жалпы мөөнөтү 180 жумушчу күндөн ашпашы керек
	90

	116-күн
	каттоо жол-жобосу токтойт жана өтүнмө ээси жооп берген учурдан тартып кайра башталат.
	
	өтүнмө ээси көрсөтүлгөн мөөнөттө суралган документтерди жана маалыматтарды бербесе, ветеринардык дары каражатынын экспертизасы токтотулат. Каттоо боюнча референттик орган кабыл алган чечим жөнүндө ушул чечим кабыл алынган датадан 5 жумушчу күндөн ашырбай өтүнмө берүүчүгө, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт. Каттоо жол-жобосу аяктайт.
	5

	120-күн
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө ээсинен суроо-талапка жооп алгандан күндөн тартып 4 жумушчу күндөн кечиктирбей ветеринардык дары каражаттарынын экспертизасын аяктоо үчүн эксперттик мекемеге жооп жөнөтөт
	4
	
	

	135-күн
	оңдолгон жана (же) толукталган материалдар менен бирге Каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына өтүнмө ээси тарабынан берилген жоопту талдоонун жыйынтыгы боюнча көрсөтүлгөн материалдарды эксперттик мекеме алган күндөн тартып 15 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынтыктоочу эксперттик корутунду даярдайт, ал көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде Каттоо боюнча референттик органга жиберилет



	15
	Каттоо боюнча референттик орган терс жыйынтыктоочу эксперттик корутундуну алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө катоодон баш тартуу тууралуу чечим кабыл алат, каттоо жол-жобосу токтойт. Каттоо боюнча референттик орган кабыл алган чечим жөнүндө өтүнмө ээсин, ыйгарым укуктуу органдарды жана (же) эксперттик мекемелерди ушундай чечим кабыл алынган күндөн 5 жумушчу күндүк мөөнөттөн ашырбай жыйынтыктоочу эксперттик корутундуну тиркөө менен кабарлайт. Каттоо жол-жобосу аяктайт
	10

	135-күн
	өтүнмө ээси тарабынан берилген ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамалардын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин, ветеринардык дары-дармектердин таңгагынын макетинин долбоорлорун ветеринардык дары-дармектердин каттоо досьесинин документтерине ылайык келтирүүнүн кошумча зарылдыгы болгон учурда, эксперттик мекеме жыйынтыктоочу эксперттик корутунду менен бирге аталган долбоорлорду толуктап иштеп чыгуу боюнча сунуштарды Каттоо боюнча референттик органга жиберет. 
	
	
	

	140-күн
	Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн сунуштамаларды 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө ээсине жөнөтөт.
	5
	
	

	140-күн
	Каттоо жол-жобосу токтойт жана ветеринардык дары-дармектерди колдонуу боюнча нускамалардын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин  жана ветеринардык дары каражатынын таңгагынын макетинин долбоорлорун өтүнмө ээсине Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган датадан тартып каттоо жол-жобосу кайра башталат
	
	өтүнмө ээси тарабынан ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамалардын, ветеринардык дары-дармек каражаттарына ченемдик актылардын жана ветеринардык дары каражатынын таңгагынын макетинин долбоорлорун ветеринардык дары-дармектерди каттоо досьесинин документине ылайык келтирүү жана  аларды Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашуу Каттоо боюнча референттик органдын аталган долбоорлорун макулдашуу датасын кошкондо 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ишке ашырылат 
	20

	145-күн
	оң жыйынтыктагы эксперттик корутунду таризделген учурда, Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармектерди колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармектердин таңгагынын макетинин долбоорлорун макулдашуу датасынан тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө, каттоо жол-жобосуна катышкан мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдары тарабынан каттоо жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармектерге карата документтердин экспертизасы үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди Каттоо боюнча референттик органга тапшыруу зарылдыгы жөнүндө өтүнмө берүүчүгө кабарлайт.
	5
	өтүнмө ээси аталган долбоорлорду ветеринардык дары-дармектерди каттоо досьесинин документтерине ылайык толук көлөмдө киргизбесе Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн мөөнөт аяктаган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары-дармектерди каттоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат, бул чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө ээсине, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт. 
Каттоо жол-жобосу аяктайт.
	10

	145-күн
	каттоо жол-жобосу токтотулат жана экспертиза үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөнү тастыкталгандан кийин кайра башталат.
	
	20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө ээсине каттоо жол-жоболорунун алкагында ветеринардык дары-дармектерге карата документтердин экспертизасы үчүн каттоо жол-жобосуна катышуучу мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жыйымды (алымды) төлөө, ошондой эле Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган ветеринардык дары-дармектерди колдонуу боюнча нускаманын жана таңгактын макетинин долбоорун орус тилинен башка мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине которууга мүмкүндүк берет
	20

	150-күн
	каттоо жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармектеринин документтерин экспертизадан өткөрүү үчүн каттоо жол-жобосуна катышкан мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастаган, ошондой эле ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамалардын жана таңгактын макетинин долбоорлорунун Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган котормосу электрондук алып жүрүүчү аркылуу берилген учурда Каттоо боюнча референттик орган каттоо жол-жобосу кайра башталган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө тиешелүү ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге ветеринардык дары-дармектердин каттоо досьесине, жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга, ветеринардык дары-дармектердин үлгүлөрүн изилдөө протоколдоруна каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына, ошондой эле ветеринардык дары-дармектерди колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин макулдашылган долбоорлорун (анын ичинде аларды которуу) Каттоо боюнча референттик органга берүүгө мүмкүнчүлүк берет. 
	5
	каттоо жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармектерге карата документтерди экспертизадан өткөрүү үчүн каттоо жол-жобосуна катышкан мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгү ырасталбаган учурда Каттоо боюнча референттик орган каттоо жол-жобосу кайра башталган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ыйгарым укуктуу органы Каттоо боюнча референттик орган болуп эсептелген мүчө мамлекеттин аймагында бул дары-дармектерди жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен ветеринардык дары-дармектерди каттоо жөнүндө чечим кабыл алат.




	5

	175-күн
	тиешелүү мүчө мамлекеттин эксперттик мекемеси жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга, изилдөөлөрдүн протоколдоруна, ветеринардык дары-дармектерди каттоо досьесине, ветеринардык дары-дармектерди колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дарык каражатынын ченемдик документинин жана ветеринардык дары-дармектердин таңгагынын макетинин долбоорлорун Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына карата жоопко талдоо жүргүзөт, зарыл болгон учурда өтүнмө ээсине ветеринардык дары-дармектердин каттоо досьесинде берилген документтердин жана маалыматтардын жетишпеген кошумча маалыматтарын, зарыл түшүндүрмөлөрүн же тактоолорун берүү жөнүндө суроо-талапты Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн материалдарга жетүү мүмкүнчүлүгүн ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге берген учурдан тартып 25 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө түзөт. Талдоонун жыйынтыгы эксперттик мекеме тарабынан көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде тиешелүү мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына жиберилет
	25
	
	

	190-күн
	өтүнмө ээсине суроо-талап ыйгарым укуктуу органдар тарабынан эксперттик мекемелерден алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик органга жөнөтүлөт, ал өз кезегинде башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынан келип түшкөн бардык суроо-талаптарды 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө бириктирет жана 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө ээсине жөнөтөт.
	15
	
	

	190-күн
	каттоо жол-жобосу токтойт жана өтүнмө ээсинин жообу Каттоо боюнча референттик органга келип түшкөн күндөн тартып кайра башталат
	
	өтүнмө ээси тарабынан Каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына (анын ичинде ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин суроо-талаптарына) жооп берүү мөөнөтү 60 жумушчу күндөн ашпоого тийиш
	60

	195-күн
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө ээсинин суроо-талабына жооп алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө, өтүнмө ээсинин жообуна жана ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге (эгерде бар болсо) оңдолгон жана (же) толукталган материалга жеткиликтүүлүктү камсыз кылат.
	5
	өтүнмө ээси көрсөтүлгөн мөөнөттө суралган документтерди жана маалыматтарды бербесе ветеринардык дары каражатынын экспертизасы токтойт. Каттоо боюнча референттик орган кабыл алынган чечим жөнүндө бул чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө ээсине, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге билдирет. Каттоо жол-жобосу аяктайт.
	

	210-күн
	өтүнмө ээсинин жообуна карата жүргүзүлгөн талдоонун негизинде жана оңдолгон жана (же) толукталган материалдар бар болсо, эксперттик мекеме тиешелүү ыйгарым укуктуу органга ветеринардык дары-дармектерди каттоо мүмкүнчүлүгү (же мүмкүн эместиги) жөнүндө маалымдайт, ал өз кезегинде каттоого берилген ветеринардык дары-дармектерге карата 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө чечим кабыл алат жана 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө бул жөнүндө Каттоо боюнча референттик органга билдирет.
	15
	
	

	215-күн
	эксперттик мекеме каттоо боюнча референттик органдын тапшырмасы боюнча ветеринардык дары-дармектерге карата Каттоо боюнча референттик орган тарабынан бардык мүчө мамлекеттердин чечимдери алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынды эксперттик корутундусун тариздейт, анда тиешелүү мүчө мамлекеттин аймагында ветеринардык дары-дармекти каттоого макулдугу (же макул эместиги) жөнүндө ар бир ыйгарым укуктуу органдын чечими чагылдырылат жана көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде аны Каттоо боюнча референттик органга жиберет.
Эксперттик мекеме Каттоо боюнча референттик органдын тапшырмасы боюнча Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары-дармекке карата бардык мүчө мамлекеттердин чечимдери алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө тиешелүү мүчө мамлекеттин аймагында ветеринардык дары-дармекти каттоого макулдук берүү (же макул эместиги) жөнүндө ар бир ыйгарым укуктуу органдын чечимин чагылдырган жыйынды эксперттик корутундуну тариздейт жана көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде аны Каттоо боюнча референттик органга жиберет.
	5
	
	

	220-күн
	жыйынды (же жыйынтыктоочу) эксперттик корутундунун негизинде Каттоо боюнча референттик орган 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ыйгарым укуктуу органдары аны каттоого макул болгон мүчө мамлекеттердин аймактарында бул дары-дармекти жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен ветеринардык дары-дармектерди каттоо же ветеринардык дары-дармектерди каттоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат.
	5
	ветеринардык дары-дармектерди каттоодон баш тартуу жөнүндө чечимди Каттоо боюнча референттик орган кабыл алганда Каттоо боюнча референттик орган чечим кабыл алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө төмөнкү аракеттерди жүзөгө ашырат:
а) эксперттик корутундуда көрсөтүлгөн эксперттердин купуялуулугун камсыз кылуу менен жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик корутундуну (жыйынтыктоочу эксперттик терс корутундуну Каттоо боюнча референттик орган тариздеген учурда) өтүнмө ээсине жөнөтөт;
б) баш тартуунун себептерин көрсөтүү менен ушул ветеринардык дары-дармектерге карата кабыл алынган чечим жөнүндө ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге билдирет;
в) ветеринардык дары-дармектерди каттоо шарттарына ылайык жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине жыйынды же жыйынтыктоочу (эксперттик терс корутундуну Каттоо боюнча референттик орган тариздеген учурда) эксперттик корутундуга жетүү мүмкүнчүлүгүн берет.
	5

	 225-күн
	Каттоо боюнча референттик орган тарабынан каттоого берилген ветеринардык дары-дармектерге карата оң чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынды (же жыйынтыктоочу) эксперттик корутунду өтүнмө ээсине жиберилет.
	5





	
	

	235-күн
	Каттоо боюнча референттик орган тарабынан мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары-дармектерди каттоо жөнүндө оң чечим кабыл алынган учурда Каттоо боюнча референттик орган кабыл алынган чечим жөнүндө ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт, ветеринардык дары-дармектерге алты орундуу бирдиктүү катар номерин ыйгаруу менен 5 жылга каттоону тариздейт, Бирликтин ветеринардык дары-дармектер реестрине киргизүү үчүн Комиссияга ветеринардык дары-дармектер жөнүндө зарыл маалыматтарды электрондук түрдө тапшырат жана өтүнмө берүүчүгө төмөнкүлөрдү берет:
1) ветеринардык дары-дармек каражатына карата макулдашылган ченемдик документти;
2) орус тилиндеги, жана эгерде мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болсо, ветеринардык дары-дармектер жүгүртүлүп жаткан мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги ветеринардык дары-дармектерди колдонуу боюнча макулдашылган нускаманы;
3) орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгон учурда ветеринардык дары-дармектерди каттоо номерин көрсөтүү менен ветеринардык дары-дармектер жүгүртүлүп жаткан мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги алгачкы таңгактын жана эгер болсо кошумча таңгактын макулдашылган макеттерин.
	10
	
	





Курамына таасир берүүчү заттар кирген же Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежесинин № 8 тиркемесине ылайык ветеринардык дары-дармектердин тобуна (категориясына) таандык ветеринардык дары-дармектерди каттоо жол-жоболорунун 
БЛОК-СХЕМАСЫ

(9.2-блок-схема)

	Ирети менен жол-жоболоочу күн
	Каттоо боюнча референттик органдын жана (же) жол-жоболоо алкагында Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын аракеттерин сыпаттоо
	Жол-жобону ишке ашыруу үчүн керектүү иш күндөрүнүн саны
	Каттоо боюнча референттик органдын жана (же) жол-жоболоо алкагында Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын өтүнмө ээсинин аракеттерин сыпаттоо
	Жол-жобону аяктоо үчүн керектүү иш күндөрүнүн саны

	1-күн
	Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары-дармектерге экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечимди кабыл алуусу
	1
	Өнүмдүүлүгү жогору жаныбарларга (анын ичинде жандуу аквакультура объектилерине) колдонулуучу ветеринардык дары-дармектерди инициализациялоо жол-жобосунун учурунда Бирликтин укугун түзгөн ченемдик укуктук актылардагы жаныбарлар чийки затына ветеринардык дары-дармектердин таасирдүү заттарынын (таасир берүүчү заттар) калдык санынын максималдуу уруксат берилген деңгээли (деңгээлдери) (мындан ары – МУД) жана (же) алардын (анын) метаболиттери жок болгон учурда, Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармектерди каттоо жол-жобосу башталган күндөн тартып 10 жумушчу күнүнөн ашык эмес мөөнөттө Комиссияга Бирликтин укугун түзүүчү ченемдик укуктук актыларга, “жол берилбейт” белгисиндеги МУДду белгилөө бөлүгүнө (аналитикалык методду сезүү деңгээлине) мүчө мамлекеттин адамдын ден соолугун коргоо жаатындагы ыйгарым укуктуу орган менен макулдашылган, аны иштеп чыгуу же белгилөөгө чейин өзгөртүү киргизүү өтүнүчүн жөнөтөт.
	

	6-күн
	өтүнмө ээсине жана каттоо жол-жобосуна катышкан мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алуу тууралуу кабарлама жөнөтүү. Өтүнмө ээси тарабынан берилген ветеринардык дары-дармектерди каттоо досьеси толук комплектте Каттоо боюнча референттик орган тарабынан көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде экспертиза жүргүзүү үчүн, эксперттик мекемеге жиберилет.
	5
	
	

	6-күн
	каттоо жол-жобосу токтойт жана өтүнмө ээси үлгүлөрдү эксперттик мекемеге берген күндөн тартып жана кайра башталат



	
	өтүнмө ээси Каттоо боюнча референттик органдын ветеринардык дары-дармектерге экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечимин алган датадан баштап 45 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө каражаттардын жана чыгымдалуучу материалдардын үлгүлөрүн эксперттик мекемеге берет. 
Өнүмдүүлүгү жогору жаныбарларга (анын ичинде жандуу аквакультура объектилерине) колдонулуучу ветеринардык дары-дармектерди каттоо жол-жобосун инициалдаштыруу учурунда жана ветеринардык дары-дармектерди, Бирликтин укугунда анын МУДун каттоо жол-жобосун инициалдаштыруу болбогондо, өтүнмө ээси МУДду аныктоо методикасын 3 жолу жүргүзүү үчүн зарыл болгон санда стандарттуу үлгүлөрдү жана жаныбарлар чийки затынын үлгүлөрүнө тиешелүү изилдөө (текшерүү) жүргүзүүгө зарыл болгон башка керектүү материалдарды эксперттик мекемеге берет.
	45

	11-күн
	ветеринардык дары каражаттарынын үлгүлөрү жана зарыл болгон учурда стандарттык үлгүлөрү жана башка чыгымдалуучу материалдар алынган учурда, эксперттик мекеме өтүнмө ээсине аларды алгандыгын документ менен тастыктайт жана үлгүлөрдүн экспертизага жарактуулугун жана зарыл болгон изилдөөлөрдү жүргүзүү мүмкүнчүлүгүн 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө баалайт, ошондой эле көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде бул жөнүндө Каттоо боюнча референттик органга маалымдайт.

	5
	45 жумушчу күндүн ичинде ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрү жана зарыл болгон учурда стандарттык үлгүлөр жана башка чыгымдалуучу материалдар берилбеген учурда, эксперттик мекеме 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик органга маалымдайт. Каттоо боюнча референттик орган ал маалыматты эксперттик мекемеден алган датадан баштап 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары-дармектерди каттоодон баш тартуу тууралуу чечим кабыл алат, бул тууралуу 5 жумушчу күндүн ичинде өтүнмө ээсине, ошондой эле ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабар берет. Каттоо жол-жобосу токтойт.
	15

	101-күн
	эксперттик мекеме 90 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө каражатка экспертиза жүргүзөт. Жыйынтыгы боюнча – ветеринардык дары-дармектерди каттоо досьесинде көрсөтүлгөн документтерге жана маалыматтарга түшүнүк алуу жана тактоо үчүн зарыл болгон кошумча маалыматтарды берүү жөнүндө өтүнмө ээсинин суроо-талабын тариздөө.
Өтүнмө ээсине суроо-талап менен алдын ала эксперттик корутунду, ал эми суроо-талап жок болсо – жыйынтыктоочу эксперттик корутунду көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде эксперттик мекеме тарабынан Каттоо боюнча референттик органга жөнөтүлөт.
	90
	
	

	 106-күн
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө берүүчүгө 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө суроо-талап жиберет жана ага жооп берүү үчүн мөөнөт берет

	5
	өтүнмө ээси тарабынан Каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына жооп берүү мөөнөтү 90 жумушчу күндөн ашпоого тийиш. Зарылдык болгондо өтүнмө ээсинин тиешелүү негиздемесине ылайык, көрсөтүлгөн мөөнөт Каттоо боюнча референттик орган тарбынан узартылышы мүмкүн. Суроо-талапка жооп берүүнүн жалпы мөөнөтү 180 жумушчу күндөн ашпашы керек
	90

	106-күн
	каттоо жол-жобосу токтойт жана өтүнмө ээси жооп берген датадан тартып кайра башталат
	
	өтүнмө ээси көрсөтүлгөн мөөнөттө суралган документтерди жана маалыматтарды бербегенде ветеринардык дары каражатынын экспертизасы токтойт.
Каттоо боюнча референттик орган кабыл алынган чечим жөнүндө бул чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө ээсине, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге билдирет.
Каттоо жол-жобосу токтойт.
	5

	110-күн
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө ээсинен суроо-талапка жооп алган күндөн тартып 4 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө эксперттик мекемеге каражаттын экспертизасын аяктоо үчүн жооп жөнөтөт.
	4
	
	

	 125-күн
	оңдолгон жана (же) толукталган материалдар менен бирге Каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына өтүнмө ээси тарабынан берилген жоопту талдоонун жыйынтыгы боюнча көрсөтүлгөн материалдарды эксперттик мекеме алган күндөн тартып 15 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынтыктоочу эксперттик корутунду даярдайт, ал көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде Каттоо боюнча референттик органга жиберилет

	15
	терс жыйынтыктоочу эксперттик корутунду таризделген учурда Каттоо боюнча референттик орган жыйынтыктоочу эксперттик корутунду алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө каттоодон баш тартуу тууралуу чечим кабыл алат. Кабыл алынган чечим жөнүндө Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө ээсине, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлайт. Каттоо жол-жобосу токтойт.
	10

	125-күн
	өтүнмө ээси тарабынан берилген ветеринардык дары-дармек каражаттарын колдонуу боюнча нускамалардын жана ветеринардык дары каражатынын таңгагынын макетинин долбоорлорун ветеринардык дары каражатынын каттоо маалымат топтомунун документтерине ылайык келтирүү зарыл болгондо, эксперттик мекеме жыйынтык эксперттик корутунду менен Каттоо боюнча референттик органга көрсөтүлгөн долбоорлорду иштеп чыгуу боюнча сунуштамаларды Каттоо боюнча референттик органга жөнөтөт.
	
	
	

	130-күн
	Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн сунуштарды өтүнмө ээсине 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жөнөтөт
	5
	
	

	130-күн
	ветеринардык дары-дармектерди каттоо жол-жобосу токтойт жана өтүнмө ээсине ветеринардык дары-дармектерди колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармектердин таңгагынын макетинин долбоорлорун Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашкан күндөн тартып кайра башталат.
	
	өтүнмө ээси тарабынан ветеринардык дары-дармектерди колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары-дармектерге ченемдик актылардын жана ветеринардык дары-дармектердин таңгагынын макетинин долбоорлорун ветеринардык дары-дармектерди каттоо досьесинин документтерине ылайык келтирип иштеп чыгуу жана аларды Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашуу 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө, Каттоо боюнча референттик органдын аталган долбоорлорун макулдашуу датасын кошуу менен ишке ашырылат. 
	20

	130-күн
	
	
	өтүнмө ээси тарабынан аталган долбоорлор Каттоо боюнча референттик органдын сунуштамаларына ылайык, толук көлөмдө ветеринардык дары-дармектердин каттоо досьесинин документтерине ылайык  келтирилбеген учурда Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн мөөнөт аяктаган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары-дармектерди каттоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат, мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө ээсине, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт. Каттоо жол-жобосу токтойт.
	

	135-күн
	оң жыйынтыктагы эксперттик корутунду таризделген учурда Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармектерди колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармектердин таңгагынын макетинин долбооруна карата текст макулдашылган датадан тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө ээсине ветеринардык дары-дармектерди колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана таңгактын макетинин долбоорлорунун референттик орган тарабынан макулдашылган текстин орус тилинен тиешелүү мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине которуу зарылдыгы жөнүндө кабарлайт.
	5
	терс жыйынтыктоочу эксперттик корутунду таризделген учурда Каттоо боюнча референттик орган жыйынтыктоочу эксперттик корутунду алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө катоодон баш тартуу тууралуу чечим кабыл алат. Кабыл алынган чечим жөнүндө Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө ээсине, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлайт. Каттоо жол-жобосу токтойт.
	10

	135-күн
	ветеринардык дары-дармектерди каттоо жол-жобосу өтүнмө ээсине аталган которууну жүзөгө ашырууга мүмкүнчүлүк берүү максатында токтотулат жана өтүнмө ээсинен Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары-дармектерди колдонуу боюнча нускаманын долбоорунун жана таңгактын макетинин долбоорундагы тексттин орус тилинен аймагында ветеринардык дары-дармектерди жүгүртүү болжолдонгон (мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгондо) мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине которулган тексти алынгандан кийин кайра башталат.
	
	өтүнмө ээсине Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган ветеринардык дары-дармектерди колдонуу боюнча нускаманын долбоорун жана таңгактын макетинин долбоорундагы текстти орус тилинен тиешелүү мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине которуу мүмкүнчүлүгү берилет. 
	20

	140-күн
	өтүнмө ээсинен ветеринардык дары-дармектерди колдонуу боюнча нускаманын долбоорунун жана таңгактын макетинин долбоорундагы текстинин Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган котормосу 20 жумушчу күндүн ичинде электрондук алып жүрүүчүдө алынганда Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармектерди каттоо жол-жобосу кайра башталган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары-дармектерди каттоо жөнүндө чечимди Бирликтин бажы аймагында жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен кабыл алат.
	5
	өтүнмө ээсинен ветеринардык дары-дармектерди колдонуу боюнча Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган нускамасынын жана таңгактын макетинин долбоорундагы текстинин котормосу 20 жумушчу күндүн ичинде алынбаса, Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармектерди каттоо жол-жобосу кайра башталган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө каттоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат.
Кабыл алынган чечим жөнүндө Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө ээсине, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлайт. Каттоо жол-жобосу токтойт.
 
	10

	145-күн
	жыйынтыктоочу эксперттик корутунду каттоого берилген ветеринардык дары-дармектерге карата Каттоо боюнча референттик орган оң чечим кабыл алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө, эксперттик корутундуда көрсөтүлгөн эксперттер жөнүндө маалыматтардын купуялуулугун камсыз кылуу менен Каттоо боюнча референттик орган тарабынан өтүнмө ээсине жиберилет.
	5
	
	

	155-күн
	ветеринардык дары-дармектерди каттоо жөнүндө чечим кабыл алынган учурда, Каттоо боюнча референттик орган тарабынан мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик орган каттоого берилген ветеринардык дары-дармектерге карата кабыл алынган чечим жөнүндө ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге билдирет, ветеринардык дары-дармектерге каттоо номерин ыйгаруу менен 5 жылга каттоону тариздейт, Комиссияга Бирликтин ветеринардык дары-дармектер реестрине киргизүү жөнүндө зарыл маалыматтарды берет жана өтүнмө ээсине төмөнкүлөрдү берет:
1) ветеринардык дары каражатына карата макулдашылган ченемдик документти;
2) орус тилиндеги жана ветеринардык дары-дармектер жүгүртүлүп жаткан мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги (мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгон учурда), ветеринардык дары-дармектерди колдонуу боюнча макулдашылган нускаманы;
3) орус тилиндеги жана дары-дармектердин каттоо номерин көрсөтүү менен ветеринардык дары-дармектер жүгүртүлүп жаткан мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги (мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгон учурда) алгачкы таңгактын жана эгер бар болсо кошумча таңгактын макулдашылган макеттерин.
	10
	ветеринардык дары-дармектерди каттоодон баш тартуу жөнүндө чечимди кабыл алууда Каттоо боюнча референттик орган чечим кабыл алынган датадан тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө төмөнкү аракеттерди жүзөгө ашырат:
а) жыйынтыктоочу эксперттик корутундуну өтүнмө ээсине жөнөтөт;
б) баш тартуунун себептерин көрсөтүү менен ушул ветеринардык дары-дармекке карата кабыл алынган чечим жөнүндө ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге билдирет;
в) ветеринардык дары-дармектерди каттоо шарттарына ылайык жүгүртүүгө киргизүү болжолдонгон мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине жыйынтыктоочу  эксперттик корутундуга карата жеткиликтүүлүктү камсыз кылат.
	5





Курамына таасир берүүчү заттар кирбеген же Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежесинин № 8 тиркемесине ылайык ветеринардык дары-дармектердин тобуна (категориясына) таандык эмес ветеринардык дары-дармектерди каттоонун жөнөкөйлөтүлгөн жол-жобосунун
БЛОК-СХЕМАСЫ
(9.3-блок-схема)

	Ирети менен жол-жоболоочу күн
	Каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону ишке ашыруу үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны
	Өтүнмө ээсинин, каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону аяктоо үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны

	1-күн
	Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алуу 
	1
	
	

	6-күн

	каттоо жол-жобосуна катышкан мүчө мамлекеттердин өтүнмө берүүчүсүнө жана ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине 5 жумушчу күндөн кечикпеген мөөнөттө ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алангандыгы тууралуу кабарлоо. Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө ээси тарабынан берилген ветеринардык дары каражатынын каттоо маалыматынын топтомуна толук түрдө экспертиза жүргүзүү үчүн көрсөтүлгөн мөөнөттүн алкагында эксперттик мекемеге жөнөтөт.
	5
	
	

	6-күн
	каттоо жол-жобосу токтотулуп турат жана өтүнмө ээси үлгүлөрдү эксперттик мекемеге берген күндөн тартып кайра башталат.
	
	өтүнмө ээси ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө каттоо боюнча референттик органдын чечимин алган күндөн тартып 45 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүн эксперттик мекемеге берет.
	45

	11-күн
	ветеринардык дары каражаттарынын үлгүлөрүн алууда жана стандарттык үлгүлөр жана башка керектөөчү материалдар зарыл болгондо эксперттик мекеме өтүнмө берүүчүгө аларды алгандыгын документ аркылуу тастыктайт жана 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө үлгүлөрдүн экспертизага жарактуулугун баалайт жана зарыл болгон изилдөөлөрдү жүргүзүү мүмкүндүгүн карайт, ошондой эле көрсөтүлгөн мөөнөттүн ичинде бул тууралуу Каттоо боюнча референттик органга маалымдайт
	5
	45 жумушчу күндүн ичинде ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрү жана зарыл болгон учурда стандарттык үлгүлөр жана башка чыгымдалуучу материалдар берилбеген учурда эксперттик мекеме бул жөнүндө Каттоо боюнча референттик органга 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө маалымдайт. Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн маалыматты эксперттик мекемеден алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары-дармегин каттоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат, бул жөнүндө өтүнмө ээсине, ошондой эле ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге 5 жумушчу күндүн ичинде билдирилет. Каттоо жол-жобосу аяктайт.
	15

	56-күн
	Жыйынтыгы боюнча – алдын ала эксперттик корутундуну, ошондой эле ветеринардык дары каражатынын каттоо маалыматынын топтомунда берилген документтерди жана дайындарды түшүндүрүү жана тактоо үчүн зарыл болгон жетишпеген кошумча маалыматтарды берүү тууралуу өтүнмө ээсинин  суроо-талабын тариздейт. Өтүнмө ээсинин суроо-талабы менен алдын ала эксперттик корутунду, ал эми суроо-талап жок болгондо – жыйынтыктоочу эксперттик корутунду эксперттик мекеме тарабынан көрсөтүлгөн мөөнөттүн алкагында Каттоо боюнча референттик органга жөнөтөт.
	45
	
	

	61-күн
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө берүүчүгө 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө суроо-талап жиберет жана ага жооп берүү үчүн мөөнөт берет
	5
	
	

	61-күн
	каттоо жол-жобосу токтотулат жана өтүнмө ээси жооп берген учурдан тартып кайра башталат.
	
	өтүнмө ээси тарабынан каттоо боюнча референттик органдын (анын ичинде ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин) суроо-талабына жооп берүү мөнөтү 90 жумушчу күндөн ашпашы керек. Зарылдык болгондо өтүнмө ээсинин  тиешелүү негиздемесине ылайык көрсөтүлгөн мөөнөт Каттоо боюнча референттик орган тарабынан узартылышы мүмкүн. Суроо-талапка жооп берүүнүн жалпы мөөнөтү 180 жумушчу күндөн ашпашы керек
	90

	65-күн
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө берүүчүдөн суроо-талапка жооп алган күндөн тартып 4 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө эксперттик мекемеге ветеринардык дары каражаттарынын экспертизасын аяктоо үчүн жооп жөнөтөт
	4
	өтүнмө ээси тарабынан суралган документтер жана маалыматтар белгиленген мөөнөттө берилбеген учурда, ветеринардык дары каражатынын экспертизасы токтотулат. Кабыл алынган чечим жөнүндө Каттоо боюнча референттик орган бул чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт. Каттоо жол-жобосу аяктайт.
	5

	80-күн
	өтүнмө ээси тарабынан каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына берилген жоопту талдоонун жыйынтыгы боюнча оңдолгон жана (же) толукталган материалдар менен бирге эксперттик мекеме көрсөтүлгөн материалдарды алган күндөн тартып 15 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынтыктоочу эксперттик корутунду даярдайт, аны көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде Каттоо боюнча референттик органга жиберет.
	15
	жыйынтыктоочу эксперттик корутунду терс таризделген учурда Каттоо боюнча референттик орган жыйынтыктоочу эксперттик корутундуну алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө каттоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат жана кабыл алынган чечим жөнүндө жыйынтыктоочу корутундуну тиркөө менен өтүнмө ээсине, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлайт. Каттоо жол-жобосу аяктайт.
	10

	80-күн
	өтүнмө ээси тарабынан берилген ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармегинин таңгагынын макетинин долбоорлорун ветеринардык дары каражатынын каттоо маалымат топтомунун документтерине ылайык келтирүү зарыл болгон учурда эксперттик мекеме жыйынтыктоочу эксперттик корутунду менен бирге аталган долбоорлорду толуктап иштеп чыгуу тууралуу сунуштамаларды Каттоо боюнча референттик органга жөнөтөт.
	
	
	

	85-күн
	Каттоо боюнча референттик орган аталган сунуштамаларды 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө жөнөтөт.
	5
	
	

	85-күн
	каттоо жол-жобосу токтотулат жана Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармегинин таңгагынын макетинин долбоорлорун өтүнмө ээси менен макулдашкан күндөн тартып кайра башталат.

	
	өтүнмө ээси тарабынан берилген ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармегинин  таңгагынын макетинин долбоорлорун ветеринардык дары каражатынын каттоо маалымат топтомунун документтерине ылайык толуктап иштеп чыгуу жана аларды Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашуу Каттоо боюнча референттик орган менен аталган долбоорлорду макулдашкан күндү кошкондо 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ишке ашырылат.
	20


	90-күн
	жыйынтыктоочу эксперттик корутунду оң таризделген учурда Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармегинин таңгагынын макетинин долбоорлорун макулдашкан күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө каттоо жол-жобосуна катышкан мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына каттоо жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармегинин документтерин экспертизалоо үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди Каттоо боюнча референттик органга берүү зарылдыгы жөнүндө билдирет.
	5
	өтүнмө ээси аталган долбоорлорду каттоо боюнча референттик органдын сунуштамаларына ылайык толугу менен ветеринардык дары-дармегинин  каттоо маалымат топтомунун документтерине ылайык келтирбеген учурда Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн мөөнөт аяктаган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары-дармегин каттоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат, бул жөнүндө чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө ээсине, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт. Каттоо жол-жобосу аяктайт.
	10

	90-күн
	каттоо жол-жобосу токтотулат жана экспертиза үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгү ырасталган күндөн тартып кайра улантылат.

	
	өтүнмө ээсине 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө каттоо жол-жобосуна катышкан мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына каттоо жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармегинин документтерин экспертизалоо үчүн жыйымды (алымды) төлөө, ошондой эле каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманы  жана таңгактын макетинин долбоорлорун орус тилинен башка мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине которуу мүмкүнчүлүгү берилет.
	20

	95-күн
	каттоо жол-жобосуна катышкан мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына каттоо жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармегинин документтерин экспертизалоо үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгү ырасталган учурда, ошондой эле Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын жана таңгактын макетинин долбоорлорунун электрондук түрдөгү котормосу берилген учурда Каттоо боюнча референттик орган каттоо жол-жобосу кайра башталган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө тиешелүү ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин ветеринардык дары-дармегинин каттоо маалымат топтомуна, жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга, ветеринардык дары каражаттарынын үлгүлөрүн изилдөө протоколдоруна, каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына берилген жоопко, ошондой эле Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармегинин таңгагынын макетинин долбоорлоруна (анын ичинде алардын котормолоруна) жетүү мүмкүнчүлүгүн берет.
	5
	каттоо жол-жобосуна катышкан мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына каттоо жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармегинин документтерин экспертизалоо үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгү ырасталбаган учурда Каттоо боюнча референттик орган каттоо жол-жобосу кайра башталган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө анын ыйгарым укуктуу органы Каттоо боюнча референттик орган болуп эсептелген мүчө мамлекеттин аймагында бул дары-дармекти жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен ветеринардык дары-дармегин каттоо жөнүндө чечим кабыл алат.
	5

	120-күн
	тиешелүү мүчө мамлекеттин эксперттик мекемеси жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга, изилдөөлөрдүн протоколдоруна, каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына берилген жоопко Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармегинин таңгагынын макетинин долбоорлоруна талдоо жүргүзөт жана зарыл болгон учурда Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге аталган материалдарга жетүү мүмкүнчүлүгү берилген учурдан тартып 25 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө ветеринардык дары-дармегинин каттоо маалымат топтомунда берилген документтерге жана маалымдарга зарыл болгон түшүндүрмөлөрдү же тактоолорду, жетишпеген кошумча маалыматтарды берүү жөнүндө суроо-талапты түзөт. Талдоонун жыйынтыктары көрсөтүлгөн мөөнөттүн алкагында эксперттик мекеме тарабынан тиешелүү мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына жиберилет
	25
	
	

	135-күн
	өтүнмө берүүчүгө суроо-талап ыйгарым укуктуу органдар тарабынан эксперттик мекемелерден алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик органга жөнөтүлөт, ал өз кезегинде башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынан келип түшкөн бардык суроо-талаптарды 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө бириктирет жана 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө жөнөтөт.
	15
	
	

	135-күн
	каттоо жол-жобосу токтотулат жана өтүнмө ээсинин жообу Каттоо боюнча референттик органга келип түшкөн күндөн тартып кайра башталат.
	
	өтүнмө ээсинин каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына (анын ичинде ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин суроо-талаптарына) жооп берүү мөөнөтү 60 жумушчу күндөн ашпоого тийиш.
	60

	140-күн
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө ээсинин суроо-талапка жообун алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө ээсинин жообуна жана бар болсо оңдолгон жана (же) толукталган материалдарга ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин жетүүсүнө мүмкүнчүлүк берет.
	5
	өтүнмө ээси тарабынан суралган документтер жана маалыматтар белгиленген мөөнөттө берилбесе, ветеринардык дары каражатынын экспертизасы токтотулат. Кабыл алынган чечим жөнүндө Каттоо боюнча референттик орган бул чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт. Каттоо жол-жобосу аяктайт.
	5

	155-күн
	өтүнмө ээсинин жообуна жүргүзүлгөн талдоонун негизинде жана оңдолгон жана (же) толукталган материалдар бар болсо, эксперттик мекеме 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө тиешелүү ыйгарым укуктуу органга ветеринардык дары-дармегин каттоо мүмкүнчүлүгү (же мүмкүн эместиги) жөнүндө маалымдайт, ал өз кезегинде каттоого берилген ветеринардык дары-дармектерге карата 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө чечим кабыл алат жана бул тууралуу 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик органга кабарлайт.
	15
	
	

	160-күн
	эксперттик мекеме Каттоо боюнча референттик органдын тапшырмасынын негизинде бардык мүчө мамлекеттердин чечимдерин Каттоо боюнча референттик орган алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынтыкталган эксперттик корутундуну тариздейт, ал ар бир ыйгарым укуктуу органдын тиешелүү мүчө мамлекеттин аймагында ветеринардык дары-дармегин каттоого макулдугу (же макул эместиги) жөнүндө чечимин чагылдырат жана көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде аны Каттоо боюнча референттик органга жиберет
	5
	
	

	165-күн

	Каттоо боюнча референттик орган жалпыланган (же жыйынтыктоочу) эксперттик корутундунун негизинде 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ыйгарым укуктуу органдары аны каттоого макул болгон мүчө мамлекеттердин аймактарында бул дары-дармекти жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен ветеринардык дары-дармегин каттоо же ветеринардык дары-дармегин каттоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат
	5
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегин каттоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алган учурда Каттоо боюнча референттик орган чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө төмөнкү иш-аракеттерди көрөт:
а) эксперттик корутундуда көрсөтүлгөн эксперттердин купуялуулугун камсыз кылуу менен жалпыланган (же жыйынтыктоочу) эксперттик корутундуну (Каттоо боюнча референттик орган жыйынтыктоочу терс эксперттик корутундуну тариздеген учурда) өтүнмө берүүчүгө жөнөтөт;
б) бул ветеринардык дары-дармектерге карата кабыл алынган чечим жөнүндө ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге баш тартуунун себептерин көрсөтүү менен кабарлайт;
в) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармегин жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине жалпыланган же жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга жетүү мүмкүнчүлүгүн берет.
	5

	170-күн

	Каттоо боюнча референттик орган каттоого берилген ветеринардык дары-дармектерге карата оң чечим кабыл алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик орган тарабынан жалпыланган (же жыйынтыктоочу) эксперттик корутунду өтүнмө берүүчүгө жиберилет.
	5
	
	

	180-күн

	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегин каттоо жөнүндө чечим кабыл алган учурда мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик орган ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге каттоого берилген ветеринардык дары-дармектерге карата кабыл алынган чечим жөнүндө кабарлайт, ветеринардык дары-дармекке каттоо номерин берүү менен каттоону 5 жылга тариздейт, ветеринардык дары-дармектери жөнүндө зарыл болгон маалыматтарды Бирликтин ветеринардык дары-дармегинин реестрине киргизүү үчүн Комиссияга электрондук түрдө жиберет жана өтүнмө берүүчүгө төмөнкүлөрдү берет:
	10
	
	

	
	1) ветеринардык дары каражатына карата макулдашылган ченемдик документти;
2) орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгон учурда, аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлүп жаткан мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча макулдашылган нускаманы;
3)  аларга ушул ветеринардык дары-дармегинин каттоо номерин көрсөтүү менен орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгон учурда ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлүп жаткан мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги алгачкы таңгактын макулдашылган макеттерин жана эгерде бар болсо кийинки таңгагын.
	
	
	









Курамына таасир берүүчү заттар кирген же Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежесинин № 8 тиркемесине ылайык ветеринардык дары-дармектердин тобуна (категориясына) таандык ветеринардык дары-дармектерди каттоонун жөнөкөйлөтүлгөн жол-жобосунун
БЛОК-СХЕМАСЫ
(9.4-блок-схема)

	Ирети менен жол-жоболоочу күн
	Каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону ишке ашыруу үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны
	Өтүнмө ээсинин, каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону аяктоо үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны

	1-күн

	Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алуу 
	1
	
	

	6-күн

	каттоо жол-жобосуна катышкан мүчө мамлекеттердин өтүнмө берүүчүсүнө жана ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине 5 жумушчу күндөн кечикпеген мөөнөттө ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алынгандыгы тууралуу кабарлоо. Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө ээси тарабынан берилген ветеринардык дары каражатынын каттоо маалыматынын топтомун толук түрдө экспертиза жүргүзүү үчүн көрсөтүлгөн мөөнөттүн алкагында эксперттик мекемеге жөнөтөт.
	5
	
	

	6-күн
	каттоо жол-жобосу токтотулуп турат жана өтүнмө ээси үлгүлөрдү эксперттик мекемеге берген күндөн тартып кайра башталат
	
	өтүнмө ээси ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө Каттоо боюнча референттик органдын чечимин алган күндөн тартып 45 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүн эксперттик мекемеге берет.
	45

	11-күн
	ветеринардык дары каражаттарынын үлгүлөрүн алууда жана стандарттык үлгүлөр жана башка керектөөчү материалдар зарыл болгондо, эксперттик мекеме өтүнмө берүүчүгө аларды алгандыгын документ аркылуу тастыктайт жана 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө үлгүлөрдүн экспертизага жарактуулугун баалайт жана зарыл болгон изилдөөлөрдү жүргүзүү мүмкүндүгүн карайт, ошондой эле көрсөтүлгөн мөөнөттүн ичинде бул тууралуу Каттоо боюнча референттик органга маалымдайт

	5
	45 жумушчу күндүн ичинде ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрү жана зарыл болгон учурда стандарттык үлгүлөр жана башка чыгымдалуучу материалдар берилбеген учурда эксперттик мекеме бул жөнүндө Каттоо боюнча референттик органга 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө маалымдайт. Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн маалыматты эксперттик мекемеден алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары-дармегин каттоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат, бул жөнүндө өтүнмө ээсине, ошондой эле ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге 5 жумушчу күндүн ичинде билдирилет. Каттоо жол-жобосу аяктайт.
	15

	46-күн
	эксперттик мекеме ветеринардык дары каражаттарын экспертизалоону 35 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жүзөгө ашырат. Жыйынтыгы боюнча – алдын ала эксперттик корутундуну, ошондой эле ветеринардык дары каражатынын каттоо маалыматынын топтомунда берилген документтерди жана дайындарды түшүндүрүү жана тактоо үчүн зарыл болгон жетишпеген кошумча маалыматтарды берүү тууралуу өтүнмө ээсинин суроо-талабын тариздейт. Өтүнмө ээсинин суроо-талабы менен алдын ала эксперттик корутунду, ал эми суроо-талап жок болгондо – жыйынтыктоочу эксперттик корутунду эксперттик мекеме тарабынан көрсөтүлгөн мөөнөттүн алкагында Каттоо боюнча референттик органга жөнөтүлөт.
	35
	
	

	51-күн
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө берүүчүгө 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө жиберет жана ага жооп берүү үчүн мөөнөт берет.
	5
	
	

	51-күн
	каттоо жол-жобосу токтотулат жана өтүнмө ээси жооп берген учурдан тартып кайра башталат.

	
	өтүнмө ээси тарабынан каттоо боюнча референттик органдын (анын ичинде ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин) суроо-талабына жооп берүү мөнөтү 90 жумушчу күндөн ашпашы керек. Зарылдык болгондо өтүнмө ээсинин тиешелүү негиздемесине ылайык көрсөтүлгөн мөөнөт Каттоо боюнча референттик орган тарабынан узартылышы мүмкүн. Суроо-талапка жооп берүүнүн жалпы мөөнөтү 180 жумушчу күндөн ашпашы керек
	90

	55-күн
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө берүүчүдөн суроо-талапка жооп алган күндөн тартып 4 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө эксперттик мекемеге ветеринардык дары каражаттарынын экспертизасын аяктоо үчүн жооп жөнөтөт
	4
	өтүнмө ээси тарабынан суралган документтер жана маалыматтар белгиленген мөөнөттө берилбеген учурда ветеринардык дары каражатынын экспертизасы токтотулат. Кабыл алынган чечим жөнүндө Каттоо боюнча референттик орган бул чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт. Каттоо жол-жобосу аяктайт.
	5

	70-күн
	өтүнмө ээси тарабынан каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына берилген жоопту талдоонун жыйынтыгы боюнча оңдолгон жана (же) толукталган материалдар менен бирге эксперттик мекеме көрсөтүлгөн материалдарды алган күндөн тартып 15 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынтыктоочу эксперттик корутунду даярдайт, аны көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде Каттоо боюнча референттик органга жиберет.

	15
	жыйынтыктоочу эксперттик корутунду терс таризделген учурда Каттоо боюнча референттик орган жыйынтыктоочу эксперттик корутундуну алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө каттоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат жана кабыл алынган чечим жөнүндө жыйынтыктоочу корутундуну тиркөө менен өтүнмө ээсине, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлайт. Каттоо жол-жобосу аяктайт.
	10

	70-күн
	өтүнмө ээси тарабынан берилген ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармегинин  таңгагынын макетинин долбоорлорун ветеринардык дары каражатынын каттоо маалымат топтомунун документтерине ылайык келтирүү зарыл болгон учурда эксперттик мекеме жыйынтыктоочу эксперттик корутунду менен бирге аталган долбоорлорду толуктап иштеп чыгуу тууралуу сунуштамаларды Каттоо боюнча референттик органга жөнөтөт.
	
	
	

	75-күн
	Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн сунуштарды өтүнмө берүүчүгө 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жөнөтөт
	5
	
	

	75-күн
	каттоо жол-жобосу токтотулат жана Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармегинин таңгагынын макетинин долбоорлорун өтүнмө ээси менен макулдашкан күндөн тартып кайра башталат.

	
	өтүнмө ээси тарабынан берилген ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармегинин таңгагынын макетинин долбоорлорун ветеринардык дары каражатынын каттоо маалымат топтомунун документтерине ылайык толуктап иштеп чыгуу жана аларды Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашуу Каттоо боюнча референттик орган менен аталган долбоорлорду макулдашкан күндү кошкондо 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ишке ашырылат.
	20


	80-күн
	оң жыйынтыкталган эксперттик корутундунун негизинде Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармегинин таңгагынын макетинин долбоорлорун макулдашкан күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Бирликтин бажы аймагында бул дары-дармекти жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен ветеринардык дары-дармегин каттоо жөнүндө чечим кабыл алат.
	5
	өтүнмө ээси аталган долбоорлорду каттоо боюнча референттик органдын сунуштамаларына ылайык толугу менен ветеринардык дары-дармегинин  каттоо маалымат топтомунун документтерине ылайык келтирбеген учурда Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармегинин  таңгагынын макетинин долбоорлорун макулдашуу мөөнөтү аяктаган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары-дармегин каттоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат. Каттоо жол-жобосу аяктайт.
	5

	85-күн 
	Каттоо боюнча референттик орган каттоого берилген ветеринардык дары-дармектерге карата оң чечим кабыл алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынтыктоочу эксперттик корутунду Каттоо боюнча референттик орган тарабынан өтүнмө ээсине жиберилет
	5
	
	

	95-күн
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегин каттоо жөнүндө чечим кабыл алган учурда, мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик орган ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге каттоого берилген ветеринардык дары-дармектерге карата кабыл алынган чечим жөнүндө кабарлайт, ветеринардык дары-дармекке каттоо номерин берүү менен каттоону 5 жылга тариздейт, ветеринардык дары-дармектери жөнүндө зарыл болгон маалыматтарды Бирликтин ветеринардык дары-дармегинин реестрине киргизүү үчүн Комиссияга электрондук түрдө жиберет жана өтүнмө берүүчүгө төмөнкүлөрдү берет:
1) ветеринардык дары каражатына карата макулдашылган ченемдик документти;
2) орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгон учурда, аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлүп жаткан мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча макулдашылган нускаманы;
3) аларга ушул ветеринардык дары-дармегинин  каттоо номерин көрсөтүү менен орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгон учурда, ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлүп жаткан мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги алгачкы таңгактын жана эгерде бар болсо кийинки таңгактарынын макулдашылган макеттерин.
	10
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегин каттоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алган учурда Каттоо боюнча референттик орган чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө төмөнкү иш-аракеттерди көрөт:
а) эксперттик корутундуда көрсөтүлгөн эксперттердин купуялуулугун камсыз кылуу менен  жыйынтыктоочу эксперттик корутундуну өтүнмө берүүчүгө жөнөтөт;
б) бул ветеринардык дары-дармектерге  карата кабыл алынган чечим жөнүндө ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге баш тартуунун себептерин көрсөтүү менен кабарлайт;
в) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармегин жүгүртүү болжолдонгон мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга жетүү мүмкүнчүлүгүн берет.
	5









Курамына таасир берүүчү заттар кирбеген же Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежесинин № 8 тиркемесине ылайык ветеринардык дары-дармектердин тобуна (категориясына) таандык эмес ветеринардык дары-дармектерди каттоону ырастоо жол-жобосунун                                                                                                                                                БЛОК-СХЕМАСЫ
(9.5-блок-схема)

	Ирети менен жол-жоболоочу күн
	Каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону ишке ашыруу үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны
	Өтүнмө ээсинин, каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону аяктоо үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны

	1-күн
	Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алуу
	1
	
	

	6-күн
	ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алынгандыгы жөнүндө өтүнмө берүүчүгө, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлоо. Өтүнмө ээси тарабынан берилген каттоо мезгилиндеги ветеринардык дары-дармегин колдонуунун коопсуздугуна мониторинг жүргүзүү жөнүндө отчет жана фармакокөзөмөлдүн алкагында өтүнмө ээсинин  демилгеси боюнча берилген материалдар (бар болсо) көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде Каттоо боюнча референттик орган тарабынан экспертиза жүргүзүү үчүн эксперттик мекемеге жиберилет.
	5
	
	

	46-күн
	эксперттик мекеме ветеринардык дары каражаттарын экспертизалоону 40 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жүзөгө ашырат. Жыйынтыгы боюнча – алдын ала эксперттик корутундуну, ошондой эле фармакокөзөмөлдүн алкагында өтүнмө ээсинин  демилгеси боюнча берилген материалдарда (бар болсо) жана (же) ветеринардык дары-дармегин каттоо мезгилинде колдонуунун коопсуздугуна мониторинг жүргүзүү жөнүндө отчетто берилген кошумча маалыматтарды, зарыл түшүндүрмөлөрдү же маалыматтарды берүү жөнүндө өтүнмө ээсинин  суроо-талабын тариздейт. Өтүнмө ээсинин суроо-талабы менен алдын ала эксперттик корутунду, ал эми суроо-талап жок болгондо – жыйынтыктоочу эксперттик корутунду эксперттик мекеме тарабынан көрсөтүлгөн мөөнөттүн алкагында Каттоо боюнча референттик органга жөнөтүлөт.
	40
	
	

	51-күн
	алдын ала же оң жыйынтыктоочу эксперттик корутунду таризделген учурда Каттоо боюнча референттик орган эксперттик корутунду алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары-дармегинин катталгандыгын ырастоо жол-жобосунун (мындан ары – каттоону ырастоо жол-жобосу) алкагында ветеринардык дары-дармегинин документтерин экспертизалоо үчүн каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди Каттоо боюнча референттик органга берүү зарылдыгы жөнүндө өтүнмө берүүчүгө билдирет

	5
	жыйынтыктоочу эксперттик корутунду терс таризделген учурда Каттоо боюнча референттик орган эксперттик корутунду алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө каттоону ырастоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат. Каттоо боюнча референттик орган кабыл алынган чечим жөнүндө өтүнмө берүүчүгө, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынтыктоочу эксперттик корутундуну тиркөө менен кабарлайт. Каттоону ырастоо жол-жобосу аяктайт.
	10

	51-күн
	каттоону ырастоо жол-жобосу токтотулат жана экспертиза үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн тастыктаган күндөн тартып кайра башталат.
	
	өтүнмө берүүчүгө 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына каттоону ырастоо жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармегинин документтерин экспертизалоо үчүн жыйымды (алымды) төлөө мүмкүнчүлүгү берилет
	10

	56-күн
	каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына каттоону ырастоо жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармегинин  документтерин экспертизалоо үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгү ырасталган учурда (өтүнмө ээси тиешелүү мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген өлчөмдө тиешелүү жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди берген), Каттоо боюнча референттик орган каттоону ырастоо жол-жобосу кайра башталган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө тиешелүү ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин каттоо мезгилиндеги ветеринардык дары-дармегинин  коопсуздугу жана натыйжалуулугу боюнча мезгилдүү отчетко (мындан ары – мезгилдүү отчет), алдын ала же жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга жана каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабы болгондо өтүнмө ээсинин  демилгеси боюнча фармакокөзөмөлдүн алкагында берилген материалдарга (бар болсо) жетүүсүнө мүмкүнчүлүк берет.
	5
	каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына каттоону ырастоо жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармегинин документтерин экспертизалоо үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгү ырасталбаган учурда Каттоо боюнча референттик орган каттоону ырастоо жол-жобосу кайра башталган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө суроо-талап жөнөтөт (бар болсо), зарыл болгон учурда ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускамага жана ветеринардык дары-дармегинин таңгагынын макетине өзгөртүүлөрдү киргизүү боюнча иш-аракеттерди көрөт, ыйгарым укуктуу органы Каттоо боюнча референттик орган болуп саналган мүчө мамлекеттин аймагында андан ары жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен бул дары-дармекти каттоону ырастоо жөнүндө чечим кабыл алат.
	

	81-күн
	тиешелүү мүчө мамлекеттин эксперттик мекемеси каттоо мезгили үчүн мезгилдүү отчетко, өтүнмө ээсинин демилгеси боюнча фармакокөзөмөлдүн алкагында берилген материалдарга (бар болсо) алдын ала же жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга, каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына (бар болсо) талдоо жүргүзөт жана зарыл болгон учурда (каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына кошумча) Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн материалдарга ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге жеткиликтүүлүктү берген учурдан тартып 25 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө жетишпеген кошумча маалыматты, каттоо мезгили үчүн мезгилдүү отчетто берилген документтерди жана маалыматтарды жана (же) фармакокөзөмөлдүн алкагында өтүнмө ээсинин демилгеси боюнча берилген материалдарды (бар болсо) берүү жөнүндө суроо-талапты түзөт.
	25
	
	

	96-күн
	Каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына кошумча түзүлгөн өтүнмө берүүчүгө болгон суроо-талапты эксперттик мекемелерден алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик органга жиберилет, ал өз кезегинде ыйгарым укуктуу органдардан келип түшкөн бардык суроо-талаптарды 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө бириктирет жана 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө аны өтүнмө берүүчүгө жөнөтөт.
	15
	
	

	96-күн
	каттоону ырастоо жол-жобосу токтотулуп турат жана өтүнмө ээси жооп берген күндөн тартып кайра башталат
	
	өтүнмө ээси тарабынан каттоо боюнча референттик органдын бириктирилген суроо-талабына (анын ичинде ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин суроо-талаптарына) жооп берүү мөөнөтү 60 жумушчу күндөн ашпоого тийиш
	60

	100-күн
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө берүүчүдөн каттоо боюнча референттик органдын жана ыйгарым укуктуу органдардын бириктирилген суроо-талабына жооп алган күндөн тартып 4 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары каражаттарын экспертизалоону аяктоо үчүн эксперттик мекемеге жөнөтөт
	4
	өтүнмө ээси тарабынан суралган документтер жана маалыматтар белгиленген мөөнөттө берилбеген учурда ветеринардык дары каражатынын экспертизасы токтотулат. Кабыл алынган чечим жөнүндө Каттоо боюнча референттик орган бул чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт. Каттоо жол-жобосу аяктайт.
	5

	115-күн
	өтүнмө ээси тарабынан каттоо боюнча референттик органдын бириктирилген суроо-талабына берилген жоопту талдоонун жыйынтыгы боюнча эксперттик мекеме көрсөтүлгөн материалдарды алган күндөн тартып 15 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынтыктоочу эксперттик корутунду даярдайт, аны көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде Каттоо боюнча референттик органга жиберет.
	15
	
	

	115-күн
	Ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускамага жана ветеринардык дары-дармегинин  таңгагынын макетине фармакокөзөмөлдүн маалыматтарынын негизинде өзгөртүүлөрдү киргизүү зарыл болгон учурда эксперттик мекеме аларды толуктап иштеп чыгуу боюнча сунуштарды жыйынтыктоочу эксперттик корутунду менен бирге Каттоо боюнча референттик органга жиберет.
	
	
	

	120-күн
	Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн сунуштарды өтүнмө ээсине 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жөнөтөт.
	5
	өтүнмө ээси тарабынан ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускамага жана ветеринардык дары-дармегинин  таңгагынын макетине аларды толуктап иштеп чыгуу боюнча референттик органдын сунуштарына ылайык фармакокөзөмөлдүн маалыматтарынын негизинде өзгөртүүлөрдү киргизүү, аларды орус тилинен башка мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине которуу жана аларды Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашуу, аларды Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашуу күнүн кошкондо 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ишке ашырылат
	20

	120-күн
	каттоону ырастоо жол-жобосу токтотулуп турат жана Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык дары-дармегинин таңгагынын макетинин (зарыл болсо) долбоорлорун өтүнмө ээсине макулдашкан күндөн тартып кайра башталат.
	
	өтүнмө ээси ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманы жана ветеринардык дары-дармегинин таңгагынын макетин 20 жумушчу күндүн ичинде толук көлөмдө каттоо боюнча референттик органдын сунуштарына ылайык келтирбеген жана (же) алардын котормосун бербеген учурда Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн мөөнөт аяктаган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары-дармегин каттоону ырастоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат, бул жөнүндө чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт. Каттоону ырастоо жол-жобосу аяктайт.
	10

	125-күн
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын жана таңгактын макетинин долбоорлорун макулдашуу датасынан тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө (зарыл болсо) өтүнмө ээсинин жообуна, жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга, ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын жана таңгактын макетинин макулдашылган долбоорлоруна ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин жетүүсүнө мүмкүнчүлүк берет.
	5
	 
	

	145-күн
	өтүнмө ээсинин жообуна жүргүзүлгөн талдоонун жана ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын жана таңгактын макетинин макулдашылган долбоорлорунун негизинде мүчө мамлекеттин эксперттик мекемеси 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө тиешелүү ыйгарым укуктуу органга ветеринардык дары-дармегин каттоо мүмкүнчүлүгү (же мүмкүн эместиги) жөнүндө маалымдайт, ал өз кезегинде 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө каттоосу ырастоого берилген ветеринардык дары-дармектерге карата чечим кабыл алат жана бул жөнүндө Каттоо боюнча референттик органга 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлайт.
	20
	 
	

	150-күн
	эксперттик мекеме каттоо боюнча референттик органдын тапшырмасы боюнча ветеринардык дары-дармектерге карата бардык мүчө мамлекеттердин чечимдерин Каттоо боюнча референттик орган алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынды эксперттик корутундуну тариздейт, анда ветеринардык дары-дармегинин тиешелүү мүчө мамлекеттин аймагында жүгүртүлүшүн каттоону ырастоого макулдугу (же макул эместиги) жөнүндө ар бир ыйгарым укуктуу органдын чечимин чагылдырат жана көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде аны Каттоо боюнча референттик органга жиберет.
	5
	 
	

	155-күн
	Каттоо боюнча референттик орган жыйынды (же жыйынтыктоочу) эксперттик корутундунун негизинде 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ыйгарым укуктуу органдары аны каттоого макул болгон мүчө мамлекеттердин аймактарында бул дары-дармекти жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен ветеринардык дары-дармегин каттоону ырастоо же ветеринардык дары-дармегин каттоону ырастоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат
	5
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегин каттоону ырастоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алган учурда Каттоо боюнча референттик орган чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө төмөнкү иш-аракеттерди көрөт:
а) эксперттик корутундуда көрсөтүлгөн эксперттердин купуялуулугун камсыз кылуу менен жыйынтыктоочу эксперттик корутундуну (Каттоо боюнча референттик орган терс жыйынтыктагы эксперттик корутундуну тариздеген учурда) өтүнмө берүүчүгө жөнөтөт;
б) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине баш тартуунун себептерин көрсөтүү менен кабыл алынган чечим жөнүндө кабарлайт;
в) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине жалпыланган же жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга (Каттоо боюнча референттик орган терс жыйынтыктагы эксперттик корутундуну тариздеген учурда) жетүү мүмкүнчүлүгүн берет.
	5

	160-күн
	катталгандыгын ырастоого берилген ветеринардык дары-дармектерге карата Каттоо боюнча референттик орган оң чечим кабыл алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик орган тарабынан жыйынды (же жыйынтыктоочу) эксперттик корутунду өтүнмө берүүчүгө жиберилет
	5
	
	

	170-күн
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегин каттоо жөнүндө оң чечим кабыл алган учурда мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик орган ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге каттоого берилген ветеринардык дары-дармектерге карата кабыл алынган чечим жөнүндө кабарлайт, дары-дармекке мурда берилген каттоо номерин сактоо менен мөөнөтсүз каттоону тариздейт, ветеринардык дары-дармектери жөнүндө зарыл болгон маалыматтарды Бирликтин ветеринардык дары-дармегинин реестрине киргизүү үчүн Комиссияга электрондук түрдө жиберет жана өтүнмө берүүчүгө төмөнкүлөрдү берет:
1)  орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болсо, аймагында ветеринардык дары-дармек жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги (зарыл болсо) ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча макулдашылган нускаманы;
2) аларга ушул ветеринардык дары-дармегинин  каттоо номерин көрсөтүү менен (зарыл болгон учурда) орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгон учурда, ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлүп жаткан мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги алгачкы таңгактын жана эгерде бар болсо кийинки таңгактарынын макулдашылган макеттерин.
	10
	
	






Курамына таасир берүүчү заттар кирген же Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежесинин № 8 тиркемесине ылайык ветеринардык дары-дармектердин тобуна (категориясына) таандык ветеринардык дары-дармектерди каттоону ырастоо жол-жобосунун                                                                                                                                                                БЛОК-СХЕМАСЫ
(9.6-блок-схема)
	Ирети менен жол-жоболоочу күн
	Каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону ишке ашыруу үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны
	Өтүнмө ээсинин, каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону аяктоо үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны
	

	1-күн
	Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алуу
	1
	
	
	

	6-күн
	ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алынгандыгы жөнүндө өтүнмө берүүчүгө, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлоо. Өтүнмө ээси тарабынан берилген каттоо мезгилиндеги ветеринардык дары-дармегин колдонуунун коопсуздугуна мониторинг жүргүзүү жөнүндө отчет жана фармакокөзөмөлдүн алкагында өтүнмө ээсинин демилгеси боюнча берилген материалдар (бар болсо) көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде Каттоо боюнча референттик орган тарабынан экспертиза жүргүзүү үчүн эксперттик мекемеге жиберилет.
	5
	
	
	

	36-күн
	эксперттик мекеме ветеринардык дары каражаттарын экспертизалоону 30 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жүзөгө ашырат. Жыйынтыгы боюнча – алдын ала эксперттик корутундуну, ошондой эле фармакокөзөмөлдүн алкагында өтүнмө ээсинин  демилгеси боюнча берилген материалдарда (бар болсо) жана (же) ветеринардык дары-дармегин каттоо мезгилинде колдонуунун коопсуздугуна мониторинг жүргүзүү жөнүндө отчетто берилген кошумча маалыматтарды, зарыл түшүндүрмөлөрдү же маалыматтарды берүү жөнүндө өтүнмө ээсинин  суроо-талабын тариздейт. Өтүнмө ээсинин суроо-талабы менен алдын ала эксперттик корутунду, ал эми суроо-талап жок болгондо – жыйынтыктоочу эксперттик корутунду эксперттик мекеме тарабынан көрсөтүлгөн мөөнөттүн алкагында Каттоо боюнча референттик органга жөнөтүлөт.
	30
	жыйынтыктоочу эксперттик корутунду терс таризделген учурда Каттоо боюнча референттик орган эксперттик корутунду алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө каттоону ырастоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат. Каттоо боюнча референттик орган кабыл алынган чечим жөнүндө өтүнмө берүүчүгө, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынтыктоочу эксперттик корутундуну тиркөө менен кабарлайт. Каттоону ырастоо жол-жобосу аяктайт.
	10
	

	41-күн
	Каттоо боюнча референттик орган 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө суроо-талапты жөнөтөт.
	5
	
	
	

	41-күн
	каттоону ырастоо жол-жобосу токтотулуп турат жана өтүнмө ээси жооп берген күндөн тартып кайра башталат
	
	өтүнмө ээси тарабынан каттоо боюнча референттик органдын бириктирилген суроо-талабына (анын ичинде ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин суроо-талаптарына) жооп берүү мөөнөтү 60 жумушчу күндөн ашпоого тийиш
	60
	

	45-күн
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө берүүчүдөн суроо-талапка жооп алган күндөн тартып 4 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө аны ветеринардык дары каражаттарын экспертизалоону аяктоо үчүн эксперттик мекемеге жөнөтөт
	4
	өтүнмө ээси тарабынан суралган документтер жана маалыматтар белгиленген мөөнөттө берилбеген учурда ветеринардык дары каражатынын экспертизасы токтотулат. Кабыл алынган чечим жөнүндө Каттоо боюнча референттик орган бул чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт. Каттоо жол-жобосу аяктайт.
	5
	

	60-күн
	суроо-талапка өтүнмө ээси берген жоопту талдоонун жыйынтыгы боюнча эксперттик мекеме аталган материалдарды алган күндөн тартып 15 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынтыктоочу эксперттик корутундуну даярдайт, ал көрсөтүлгөн мөөнөттүн алкагында Каттоо боюнча референттик органга жөнөтүлөт
	15
	
	
	

	60-күн
	ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускамага жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетине фармакокөзөмөлдүн маалыматтарынын негизинде өзгөртүүлөрдү киргизүү зарыл болгон учурда эксперттик мекеме аларды толуктап иштеп чыгуу боюнча сунуштарды жыйынтыктоочу эксперттик корутунду менен бирге Каттоо боюнча референттик органга жиберет.
	
	
	
	

	65-күн
	Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн сунуштарды өтүнмө берүүчүгө 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жөнөтөт.
	5
	ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускамага жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетине фармакокөзөмөлдүн маалыматтарынын негизинде аларды толуктап иштеп чыгуу боюнча референттик органдын сунуштарына ылайык өзгөртүүлөрдү киргизүү, аларды орус тилинен башка мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине которуу жана аларды Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашуу аларды Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашуу күнүн кошкондо 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ишке ашырылат.
	20
	

	65-күн
	каттоону ырастоо жол-жобосу токтотулуп турат жана Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык дары-дармегинин таңгагынын макетинин (зарыл болсо) долбоорлорун өтүнмө берүүчүгө макулдашкан күндөн тартып кайра башталат.
	
	өтүнмө ээси ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманы жана ветеринардык дары-дармегинин таңгагынын макетин 20 жумушчу күндүн ичинде толук көлөмдө каттоо боюнча референттик органдын сунуштарына ылайык келтирбеген жана (же) алардын котормосун бербеген учурда Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн мөөнөт аяктаган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары-дармегин каттоону ырастоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат, бул жөнүндө чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт. Каттоону ырастоо жол-жобосу аяктайт.
	10
	

	70-күн
	жыйынтыктоочу эксперттик корутундунун негизинде Каттоо боюнча референттик орган 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Бирликтин бажы аймагында бул дары-дармекти жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен ветеринардык дары-дармегин каттоо жөнүндө же ветеринардык дары-дармегин каттоону ырастоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат.
	5
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегин каттоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алган учурда Каттоо боюнча референттик орган чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө төмөнкү иш-аракеттерди көрөт:
а) эксперттик корутундуда көрсөтүлгөн эксперттердин купуялуулугун камсыз кылуу менен  жыйынтыктоочу эксперттик корутундуну (Каттоо боюнча референттик орган терс жыйынтыктагы эксперттик корутундуну тариздеген учурда) өтүнмө берүүчүгө жөнөтөт;
б) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине кабыл алынган чечим жөнүндө баш тартуунун себептерин көрсөтүү менен кабарлайт;
в) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга (Каттоо боюнча референттик орган терс жыйынтыктагы эксперттик корутундуну тариздеген учурда) жетүү мүмкүнчүлүгүн берет.
	5
	

	75-күн
	Каттоо боюнча референттик орган каттоосу ырастоого берилген ветеринардык дары-дармектерге карата оң чечим кабыл алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынтыктоочу эксперттик корутунду Каттоо боюнча референттик орган тарабынан өтүнмө берүүчүгө жиберилет
	5
	
	
	

	85-күн
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегин каттоо жөнүндө оң чечим кабыл алган учурда мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик орган ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге каттоону ырастоого берилген ветеринардык дары-дармектерге карата кабыл алынган чечим жөнүндө кабарлайт, дары-дармекке мурда берилген каттоо номерин сактоо менен мөөнөтсүз каттоону тариздейт, ветеринардык дары-дармектери жөнүндө зарыл болгон маалыматтарды Бирликтин ветеринардык дары-дармегинин реестрине киргизүү үчүн Комиссияга электрондук түрдө жиберет жана өтүнмө берүүчүгө төмөнкүлөрдү берет:
1) орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болсо, аймагында ветеринардык дары-дармек жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги (зарыл болсо) ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча макулдашылган нускаманы;
2) аларга ушул ветеринардык дары-дармегинин каттоо номерин көрсөтүү менен (зарыл болгон учурда) орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгон учурда ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлүп жаткан мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги алгачкы таңгактын макулдашылган макеттерин жана эгерде бар болсо кийинки таңгактарын.
	10
	
	
	











Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесин экспертизалоо жана ветеринардык дары каражаттарынын үлгүлөрүн экспертизалоо менен, курамына таасир берүүчү заттар кирбеген же Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелеринин № 8 тиркемесине ылайык ветеринардык дары-дармектердин тобуна (категориясына) таандык эмес, каттоого алынган ветеринардык дары-дармектердин каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун
БЛОК-СХЕМАСЫ
(9.7-блок-схема)
	Ирети менен жол-жоболоочу күн
	Каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону ишке ашыруу үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны
	Өтүнмө ээсинин, каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону аяктоо үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны

	1-күн
	Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алуу
	1
	
	

	6-күн

	өтүнмө берүүчүгө, аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алынгандыгы тууралуу 5 жумушчу күнүнөн ашпаган мөөнөттө кабарлоо.
Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелеринин (мындан ары – эрежелер) № 6 тиркемесинин негизинде каттоого алынган ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесинде камтылган документтерге киргизилген өзгөртүүлөрдүн тизмегине (мындан ары – документтерге киргизилген өзгөртүүлөрдүн тизмеги) ылайык өтүнмө ээси тарабынан берилген документтер көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде Каттоо боюнча референттик орган тарабынан экспертиза жүргүзүү үчүн эксперттик мекемеге жөнөтүлөт.
	5
	
	

	6-күн
	катталган ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу (мындан ары – өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу) токтотулуп турат жана өтүнмө ээси үлгүлөрдү эксперттик мекемеге берген күндөн тартып кайра башталат
	
	өтүнмө ээси ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө каттоо боюнча референттик органдын чечимин алган күндөн тартып 45 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүн эксперттик мекемеге берет
	45

	11-күн
	ветеринардык дары каражаттарынын үлгүлөрүн жана зарыл болгон учурда стандарттык үлгүлөрдү жана башка керектөөчү материалдарды алууда, эксперттик мекеме өтүнмө берүүчүгө аларды алгандыгын документ аркылуу тастыктайт жана 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө үлгүлөрдүн экспертизага жарактуулугун жана зарыл болгон изилдөөлөрдү жүргүзүү мүмкүндүгүн карайт, ошондой эле көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде бул жөнүндө Каттоо боюнча референттик органга маалымдайт.
	5
	ветеринардык дары каражаттарынын үлгүлөрү жана зарыл болгон учурда стандарттык үлгүлөр жана башка керектөөчү материалдар 45 жумушчу күндүн ичинде берилбеген учурда, эксперттик мекеме бул жөнүндө 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик органга маалымдайт. Каттоо боюнча референттик орган эксперттик мекемеден көрсөтүлгөн маалыматты алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат, бул жөнүндө өтүнмө ээсине, ошондой эле каттоо шарттарына ылайык ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлайт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктайт. 
	15

	101-күн
	эксперттик мекеме ветеринардык дары каражаттарын экспертизалоону 90 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жүзөгө ашырат.
	90
	
	

	101-күн
	Жыйынтыгы боюнча – алдын ала эксперттик корутунду, ошондой эле, жетишпеген кошумча маалыматтарды, документтердин зарыл түшүндүрмөлөрүн же тактоолорун жана Эрежелердин № 6 тиркемесинин негизинде документтерге киргизилген өзгөртүүлөрдүн тизмегине ылайык документтерде берилген маалыматтарды берүү жөнүндө өтүнмө берүүчүгө суроо-талап таризделет. Өтүнмө ээси үчүн суроо-талап менен алдын ала эксперттик корутунду, ал эми суроо-талап жок болгон учурда жыйынтыктоочу эксперттик корутунду эксперттик мекеме тарабынан экспертиза жүргүзүү мөөнөтүнүн алкагында Каттоо боюнча референттик органга жиберилет.
	
	жыйынтыктоочу эксперттик корутунду терс таризделген учурда Каттоо боюнча референттик орган эксперттик корутундуну алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат. Кабыл алынган чечим жөнүндө Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө берүүчүгө, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлайт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктайт.
	10

	106-күн
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө берүүчүгө 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө суроо-талап жиберет жана ага жооп берүү үчүн мөөнөт берет
	5
	
	

	106-күн
	өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу токтотулуп турат жана өтүнмө ээси жооп берген күндөн тартып кайра башталат
	
	өтүнмө ээси тарабынан каттоо боюнча референттик органдын (анын ичинде ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин) суроо-талабына жооп берүү мөнөтү 90 жумушчу күндөн ашпашы керек. Зарылдык болгондо өтүнмө ээсинин  тиешелүү негиздемесине ылайык көрсөтүлгөн мөөнөт Каттоо боюнча референттик орган тарбынан узартылышы мүмкүн. Суроо-талапка жооп берүүнүн жалпы мөөнөтү 180 жумушчу күндөн ашпашы керек.
	90

	110-күн
	өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу өтүнмө берүүчүдөн суроо-талапка жооп алган күндөн тартып Каттоо боюнча референттик орган тарабынан кайрадан башталат, ал 4 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары каражаттарын экспертизалоону аяктоо үчүн эксперттик мекемеге жөнөтүлөт
	4
	өтүнмө ээси көрсөтүлгөн мөөнөттө суралган документтерди жана маалыматтарды бербеген учурда, ветеринардык дары каражатынын экспертизасы токтотулат. Каттоо боюнча референттик орган кабыл алган чечим жөнүндө ушул чечим кабыл алынган күндөн 5 жумушчу күндөн ашырбай өтүнмө берүүчүгө, аймагында каттоонун шарттарына ылайык ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине кабарлайт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктайт.
	

	125-күн
	өтүнмө ээси тарабынан берилген анализдин натыйжасында каттоо боюнча референттик органдын суроосуна жоопту оңдолгон жана (же) толукталган материалдар менен бирге эксперттик мекеме аталган материалдарды алган күндөн тартып 15 күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынтыктоочу эксперттик корутундуну даярдайт, ал көрсөтүлгөн мөөнөттүн алкагында Каттоо боюнча референттик органга жөнөтөт
	15
	
	

	125-күн
	өтүнмө ээси тарабынан берилген ветеринардык дары каражаттарын колдонуу боюнча нускамалардын, ветеринардык дары каражаттарына ченемдик документтин жана ветеринардык дары каражаттарынын таңгагынын макетинин долбоорлорун Эрежелердин №  6 тиркемесинин негизинде документтерге киргизилген өзгөртүүлөрдүн тизмегине ылайык келтирүү зарыл болгон учурда эксперттик мекеме жыйынтыктоочу эксперттик корутунду менен бирге көрсөтүлгөн долбоорлорду толуктап иштеп чыгуу боюнча сунуштамаларды Каттоо боюнча референттик органга жөнөтөт. 
	
	
	

	130-күн

	Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн сунуштарды өтүнмө берүүчүгө 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жөнөтөт.
	5
	
	

	130-күн
	өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу токтотулуп турат жана Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары каражаттарын колдонуу боюнча нускамалардын, ветеринардык дары каражаттарына ченемдик документтин жана ветеринардык дары каражаттарынын таңгагынын макетинин долбоорлорун өтүнмө ээси менен макулдашкан күндөн тартып кайра башталат.
	
	өтүнмө ээси тарабынан каттоо боюнча референттик органдын сын-пикирлерине ылайык ветеринардык дары каражаттарын колдонуу боюнча нускамалардын, ветеринардык дары каражаттарына ченемдик документтин жана ветеринардык дары каражаттарынын таңгагынын макетинин долбоорлорун толуктап иштеп чыгуу жана аларды Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашуу аталган долбоорлорду Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашкан күндү кошкондо 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ишке ашырылат.
	20

	
	
	
	өтүнмө ээси көрсөтүлгөн долбоорлорду 20 жумушчу күндүн ичинде толугу менен каттоо боюнча референттик органдын сын-пикирлерине ылайык келтирбеген учурда, Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн мөөнөт аяктаган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат, бул жөнүндө чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктайт.
	10

	135-күн
	жыйынтыктоочу эксперттик корутунду оң таризделген учурда Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармегинин таңгагынын макетинин долбоорлорун макулдашуу күнүнөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармектерге карата документтерди экспертизалоо үчүн башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди Каттоо боюнча референттик органга берүү зарылдыгы жөнүндө кабарлайт.
	5
	жыйынтыктоочу эксперттик корутунду терс таризделген учурда Каттоо боюнча референттик орган эксперттик корутунду алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат. Кабыл алынган чечим жөнүндө Каттоо боюнча референттик орган мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө, каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине кабарлайт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктайт.
	10

	135-күн
	өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу токтотулат жана экспертиза үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгү ырасталган күндөн тартып кайра башталат
	
	өтүнмө берүүчүгө 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун алкагында башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына ветеринардык дары-дармек-дармекке документтерди экспертизалоо үчүн жыйым (алым) төлөөгө, ошондой эле Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын жана таңгактын макетинин долбоорлорун орус тилинен башка мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине которууга мүмкүнчүлүк берилет
	20

	140-күн
	өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармегинин документтерин экспертизалоо үчүн башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жыйымдын (алымдын)  төлөнгөндүгү тастыкталган, ошондой эле Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык дары-дармегинин  таңгагынын макетинин долбоорлорунун котормосун электрондук түрдө берген учурда Каттоо боюнча референттик орган өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу кайра башталган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жана (же) эксперттик мекемелеринин жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга, Эрежелердин № 6 тиркемесинин негизинде документтерге киргизилген өзгөртүүлөрдүн тизмесине ылайык берилген документтерге, ветеринардык дары каражаттарынын үлгүлөрүн изилдөө протоколдоруна, каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабы боюнча жоопко, ошондой эле Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармегинин таңгагынын макетинин долбоорлоруна (анын ичинде аларды котормолоруна) жетүүлөрүнө мүмкүнчүлүк берет. 
	5
	ветеринардык дары-дармек каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармек жүгүртүлгөн башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жыйым (алым) төлөнгөндүгү тастыкталбаган учурда, өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармегинин  документтерин экспертизалоо үчүн Каттоо боюнча референттик орган өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу кайра башталган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ыйгарым укуктуу органы Каттоо боюнча референттик орган болуп эсептелген мүчө мамлекеттин аймагында гана бул дары-дармекти андан ары жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө чечим кабыл алат.
Өтүнмө ээси тарабынан өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу токтотулган күндөн тартып 20 жумушчу күндүн ичинде ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын долбоорунун, ветеринардык дары каражаттарына ченемдик документтин жана таңгактын макетинин долбоорундагы тексттин Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган котормосу берилбеген учурда Каттоо боюнча референттик орган өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу кайра башталган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн кечиктирбестен ветеринардык дары-дармегинин  каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат. Кабыл алынган чечим жөнүндө Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө берүүчүгө, каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлайт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктайт.
	5














10

	165-күн
	тиешелүү мүчө мамлекеттин эксперттик мекемеси жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга, каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына берилген жоопко, Эрежелердин № 6 тиркемесинин негизинде документтерге киргизилүүчү өзгөртүүлөрдүн тизмесине ылайык берилген документтерге, Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашылган ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражаттарынын ченемдик документинин жана ветеринардык дары-дармегинин таңгагынын макетинин долбоорлорун изилдөөнүн протоколдоруна талдоо жүргүзөт жана зарыл болгон учурда Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн материалдарга ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге жетүү мүмкүнчүлүгүн берген учурдан тартып 25 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Эрежелердин № 6 тиркемесине ылайык документтерге киргизилүүчү өзгөртүүлөрдүн тизмесине ылайык документтерде берилген маалыматтардын жана документтердин жетишпеген кошумча маалыматтарын, зарыл түшүндүрмөлөрүн же тактоолорун берүү жөнүндө өтүнмө берүүчүгө суроо-талап даярдайт. Талдоонун жыйынтыктары эксперттик мекеме тарабынан көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде тиешелүү мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына жиберилет.
	25
	
	

	180-күн
	өтүнмө берүүчүгө суроо-талап ыйгарым укуктуу органдар тарабынан эксперттик мекемелерден алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик органга жөнөтүлөт, ал өз кезегинде бардык ыйгарым укуктуу органдардан жооп алган учурдан тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынан келип түшкөн бардык суроо-талаптарды бириктирет жана 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө ээсине жөнөтөт
	15
	
	

	180-күн
	өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу токтотулуп турат жана бириктирилген суроо-талапка өтүнмө берүүчүдөн жооп алган күндөн тартып кайра улантылат
	
	өтүнмө ээси тарабынан каттоо боюнча референттик органдын бириктирилген суроо-талабына (анын ичинде ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин суроо-талаптарына) жооп берүү мөөнөтү 60 жумушчу күндөн ашпоого тийиш
	60

	185-күн
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө берүүчүдөн суроо-талапка жооп алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жана оңдолгон жана (же) толукталган материалдар болгон учурда, каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине өтүнмө ээсинин жообуна жетүү мүмкүнчүлүгүн берет.
	5
	өтүнмө ээси көрсөтүлгөн мөөнөттө суралган документтерди жана маалыматтарды бербеген учурда, ветеринардык дары каражатынын экспертизасы токтотулат. Каттоо боюнча референттик орган кабыл алган чечим жөнүндө ушул чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктайт.
	5

	200-күн
	өтүнмө ээсинин жообуна жүргүзүлгөн талдоонун негизинде жана оңдолгон жана (же) толукталган материалдар болсо, 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө эксперттик мекемелер тиешелүү ыйгарым укуктуу органдарга өзгөртүүлөрдү киргизүү мүмкүнчүлүгү (же мүмкүн эместиги) жөнүндө маалымдайт, алар өз кезегинде ветеринардык дары-дармегинин  каттоо досьесине киргизүү үчүн сунуш кылынган өзгөртүүлөргө карата 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө чечим кабыл алышат жана бул тууралуу 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик органга кабарлайт.
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	205-күн
	эксперттик мекеме каттоо боюнча референттик органдын тапшырмасы боюнча ветеринардык дары-дармегинин  каттоо досьесине киргизүү үчүн сунуш кылынган өзгөртүүлөрдү каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн бардык мүчө мамлекеттердин чечимдерин Каттоо боюнча референттик орган алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине киргизүү үчүн сунуш кылынган өзгөртүүлөргө карата жыйынды эксперттик корутундуну тариздейт, анда аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн тиешелүү мүчө мамлекеттердин каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө макулдугу (же макул эместиги) жөнүндө ар бир ыйгарым укуктуу органдын чечими чагылдырылат жана көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде аны Каттоо боюнча референттик органга жиберет
	5
	эгерде ветеринардык дары-дармегинин  каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү ветеринардык дары-дармегинин укук ээсинин жеке демилгеси болуп саналса жана мындай өзгөртүүлөрдү киргизүү же киргизбөө ветеринардык дары-дармегинин  натыйжалуулугуна, сапатына жана коопсуздугуна терс таасирин тийгизбесе, бирок бир же бир нече мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органы сунуш кылынган өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартса, Каттоо боюнча референттик орган жыйынды эксперттик корутундуну алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө аны өтүнмө берүүчүгө жөнөтөт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу токтотулуп турат.
	

	210-күн
	укук ээси каттоо досьесине сунушталган өзгөртүүлөрдөн баш тартууга укуктуу. Каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу үчүн өтүнмө ээси каттоо боюнча референттик органдан бириктирилген эксперттик корутундуну алган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Эрежелердин № 9 тиркемесине ылайык форма (9.4-форма) боюнча ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө өтүнмөнү Каттоо боюнча референттик органга берет.

	
	Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн өтүнмөнү алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосун токтотуу жөнүндө чечим кабыл алат жана чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине кабарлайт. Жыйынды эксперттик корутундуну жиберген күндөн тартып 10 жумушчу күндүн ичинде өтүнмө берүүчүдөн каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө өтүнмө түшпөгөн учурда өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу кайра улантылат.
	

	210-күн
	Каттоо боюнча референттик орган жыйынды эксперттик корутундунун негизинде эксперттик мекемеден алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары-дармегинин  каттоо досьесине ыйгарым укуктуу органдары бул өзгөртүүлөрдү киргизүүгө макул болгон мүчө мамлекеттердин аймактарында бул дары-дармекти жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө же мындай өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат.

	5
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегинин  каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алган учурда, Каттоо боюнча референттик орган мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө төмөнкү иш-аракеттерди көрөт:
а) эксперттик корутундуда көрсөтүлгөн эксперттер тууралуу купуялуулукту камсыз кылуу менен жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик корутундуну (Каттоо боюнча референттик орган терс жыйынтыктагы эксперттик корутундуну тариздеген учурда) өтүнмө берүүчүгө жөнөтөт;
б) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине кабыл алынган чечим жөнүндө баш тартуунун себептерин көрсөтүү менен кабарлайт;
в) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга (Каттоо боюнча референттик орган терс жыйынтыктагы эксперттик корутундуну тариздеген учурда) жетүү мүмкүнчүлүгүн берет.
	5

	215-күн
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөргө карата оң чечим кабыл алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик орган тарабынан өтүнмө берүүчүгө жыйынды (же жыйынтыктоочу) эксперттик корутунду жиберилет.
	5
	 
	

	225-күн
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөргө карата чечим кабыл алган учурда, мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик орган каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөргө карата кабыл алынган чечим жөнүндө кабарлайт, ветеринардык дары-дармектери жөнүндө зарыл болгон маалыматтарды Бирликтин ветеринардык дары-дармегинин реестрине киргизүү үчүн Комиссияга электрондук түрдө жиберет (ар бир киргизилген өзгөртүү жөнүндө, анын маалым даректерин жана өзгөртүү киргизилген досьенин бөлүмүн көрсөтүү менен) жана өтүнмө берүүчүгө төмөнкүлөрдү берет:
1) ветеринардык дары каражатынын макулдашылган ченемдик документин (ага өзгөртүүлөр киргизилген учурда);
2) орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгондо, аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги (ага өзгөртүүлөр киргизилген учурда) ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча макулдашылган нускаманы;
3) аларга ветеринардык дары-дармегинин каттоо номерин көрсөтүү менен (аларга өзгөртүүлөр киргизилген учурда) орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгон учурда ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлүп жаткан мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги алгачкы таңгактын жана эгерде бар болсо кийинки таңгактарынын макулдашылган макеттерин.
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Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесин жана ветеринардык дары каражаттардын үлгүлөрүн экспертизалоо менен курамына таасир берүүчү заттар кирген же Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежесинин № 8 тиркемесине ылайык ветеринардык дары-дармектердин тобуна (категориясына) таандык, каттоого алынган ветеринардык дары-дармектердин каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун                                                                          БЛОК-СХЕМАСЫ
(9.8-блок-схема)
	Ирети менен жол-жоболоочу күн
	Каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону ишке ашыруу үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны
	Өтүнмө ээсинин, каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону аяктоо үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны

	1-күн
	Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алуу
	1
	
	

	6-күн
	өтүнмө берүүчүгө, аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алынгандыгы тууралуу 5 жумушчу күнүнөн ашпаган мөөнөттө кабарлоо.
Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелеринин (мындан ары – эрежелер) № 6 тиркемесинин негизинде, каттоого алынган ветеринардык дары-дармегинин  каттоо досьесинде камтылган документтерге киргизилген өзгөртүүлөрдүн тизмегине (мындан ары – документтерге киргизилген өзгөртүүлөрдүн тизмеги) ылайык өтүнмө ээси тарабынан берилген документтер көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде Каттоо боюнча референттик орган тарабынан экспертиза жүргүзүү үчүн эксперттик мекемеге жөнөтүлөт.
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	6-күн
	катталган ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу (мындан ары – өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу) өтүнмө ээси тарабынан үлгүлөрдү эксперттик мекемеге берген күндөн тартып токтотулат жана кайра жаңыртылат.
	
	өтүнмө ээси ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө каттоо боюнча референттик органдын чечимин алган күндөн тартып 45 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүн эксперттик мекемеге берет
	45

	11-күн
	ветеринардык дары каражаттарынын үлгүлөрүн жана зарыл болгон учурда стандарттык үлгүлөрдү жана башка керектөөчү материалдарды алууда, эксперттик мекеме өтүнмө берүүчүгө аларды алгандыгын документ аркылуу тастыктайт жана 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө үлгүлөрдүн экспертизага жарактуулугун жана зарыл болгон изилдөөлөрдү жүргүзүү мүмкүндүгүн баалайт, ошондой эле көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде бул жөнүндө Каттоо боюнча референттик органга маалымдайт.
	5
	ветеринардык дары каражаттарынын үлгүлөрү жана зарыл болгон учурда стандарттык үлгүлөр жана башка керектөөчү материалдар 45 жумушчу күндүн ичинде берилбеген учурда, эксперттик мекеме бул жөнүндө 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик органга маалымдайт. Каттоо боюнча референттик орган эксперттик мекемеден көрсөтүлгөн маалыматты алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат, бул жөнүндө өтүнмө берүүчүгө, ошондой эле каттоо шарттарына ылайык ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлайт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктайт. 
	15

	91-күн
	эксперттик мекеме ветеринардык дары каражаттарын экспертизалоону 80 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жүзөгө ашырат.
	80
	
	

	91-күн
	Жыйынтыгы боюнча – алдын ала эксперттик корутунду, ошондой эле жетишпеген кошумча маалыматтарды, документтердин зарыл түшүндүрмөлөрүн же тактоолорун жана Эрежелердин № 6 тиркемесинин негизинде документтерге киргизилген өзгөртүүлөрдүн тизмегине ылайык документтерде берилген маалыматтарды берүү жөнүндө өтүнмө берүүчүгө суроо-талап таризделет. Өтүнмө ээси үчүн суроо-талап менен алдын ала эксперттик корутунду, ал эми суроо-талап жок болгон учурда жыйынтыктоочу эксперттик корутунду эксперттик мекеме тарабынан экспертиза жүргүзүү мөөнөтүнүн алкагында Каттоо боюнча референттик органга жиберилет.
	
	жыйынтыктоочу эксперттик корутунду терс таризделген учурда Каттоо боюнча референттик орган эксперттик корутундуну алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат. Кабыл алынган чечим жөнүндө Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө берүүчүгө, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлайт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктайт.
	10

	96-күн
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө берүүчүгө 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө суроо-талап жиберет жана ага жооп берүү үчүн мөөнөт берет
	5
	
	

	96-күн
	өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу токтотулуп турат жана өтүнмө ээси жооп берген күндөн тартып кайра башталат.
	
	өтүнмө ээси тарабынан каттоо боюнча референттик органдын (анын ичинде ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин) суроо-талабына жооп берүү мөнөтү 90 жумушчу күндөн ашпашы керек. Зарылдык болгондо өтүнмө ээсинин  тиешелүү негиздемесине ылайык көрсөтүлгөн мөөнөт Каттоо боюнча референттик орган тарбынан узартылышы мүмкүн. 
Суроо-талапка жооптун жалпы мөөнөтү 180 жумушчу күндөн ашпашы керек
	90

	100-күн
	өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу өтүнмө берүүчүдөн суроо-талапка жооп алган күндөн тартып Каттоо боюнча референттик орган тарабынан кайрадан улантылат, ал 4 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары каражаттарын экспертизалоону аяктоо үчүн эксперттик мекемеге жөнөтүлөт
	4
	өтүнмө ээси көрсөтүлгөн мөөнөттө суралган документтерди жана маалыматтарды бербеген учурда, ветеринардык дары каражатынын экспертизасы токтотулат. Каттоо боюнча референттик орган кабыл алган чечим жөнүндө ушул чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө, каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине кабарлайт Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктайт.
	

	115-күн
	эксперттик мекеме өтүнмө ээси тарабынан оңдолгон жана (же) толукталган материалдар менен бирге каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына берилген жоопту талдоонун жыйынтыгы боюнча көрсөтүлгөн материалдарды алган күндөн тартып 15 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынтыктоочу эксперттик корутунду даярдайт, ал көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде Каттоо боюнча референттик органга жиберилет
	15
	
	

	115-күн
	өтүнмө ээси тарабынан берилген ветеринардык дары каражаттарын колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары каражаттарынын таңгагынын макетинин долбоорлорун Эрежелердин № 6 тиркемесинин негизинде документтерге киргизилген өзгөртүүлөрдүн тизмегине ылайык келтирүү зарыл болгон учурда, эксперттик мекеме жыйынтыктоочу эксперттик корутунду менен бирге көрсөтүлгөн долбоорлорду толуктап иштеп чыгуу боюнча сунуштамаларды Каттоо боюнча референттик органга жөнөтөт. 
	
	
	

	120-күн

	Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн сунуштарды өтүнмө ээсине 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жөнөтөт
	5
	
	

	120-күн
	өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу токтотулуп турат жана Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары каражаттарын колдонуу боюнча нускамалардын, ветеринардык дары каражаттарына ченемдик документтин жана ветеринардык дары каражаттарынын таңгагынын макетинин долбоорлорун өтүнмө ээси менен макулдашкан күндөн тартып кайра башталат.
	
	өтүнмө ээси тарабынан каттоо боюнча референттик органдын сунуштарына ылайык ветеринардык дары каражаттарын колдонуу боюнча нускамалардын, ветеринардык дары каражаттарына ченемдик документтин жана ветеринардык дары каражаттарынын таңгагынын макетинин долбоорлорун толуктап иштеп чыгуу жана аларды Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашуу, аталган долбоорлорду Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашкан күндү кошкондо, 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ишке ашырылат.
	20

	
	
	
	өтүнмө ээси көрсөтүлгөн долбоорлорду 20 жумушчу күндүн ичинде толугу менен каттоо боюнча референттик органдын сунуштарына ылайык келтирбеген учурда, Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн мөөнөт аяктаган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат, бул жөнүндө чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктайт.
	10

	125-күн
	жыйынтыктоочу эксперттик корутунду оң таризделген учурда Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармегинин  таңгагынын макетинин долбоорлорун макулдашуу күнүнөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары-дармегинин  каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө (бул ветеринардык дары-дармегин Бирликтин бажы аймагында жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен) же мындай өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат.
	5
	жыйынтыктоочу эксперттик корутунду терс таризделген учурда Каттоо боюнча референттик орган эксперттик корутунду алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат. Кабыл алынган чечим жөнүндө Каттоо боюнча референттик орган мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө, каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине кабарлайт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктайт.
	10

	125-күн
	
	
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегинин  каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алган учурда, Каттоо боюнча референттик орган мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө төмөнкү иш-аракеттерди көрөт:
а) эксперттик корутундуда көрсөтүлгөн эксперттер тууралуу маалыматтардын купуялуулугун камсыз кылуу менен  жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик корутундуну (Каттоо боюнча референттик орган терс жыйынтыктагы эксперттик корутундуну тариздеген учурда) өтүнмө берүүчүгө жөнөтөт;
б) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине кабыл алынган чечим жөнүндө баш тартуунун себептерин көрсөтүү менен кабарлайт;
в) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга (Каттоо боюнча референттик орган терс жыйынтыктагы эксперттик корутундуну тариздеген учурда) жетүү мүмкүнчүлүгүн берет.
	5

	130-күн
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөргө карата оң чечим кабыл алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик орган тарабынан өтүнмө берүүчүгө жыйынтыктоочу эксперттик корутунду жиберилет.
	5
	
	

	140-күн
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегинин  каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөргө карата чечим кабыл алган учурда мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик орган каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөргө карата кабыл алынган чечим жөнүндө кабарлайт, ветеринардык дары-дармектери жөнүндө зарыл болгон маалыматтарды Бирликтин ветеринардык дары-дармегинин реестрине киргизүү үчүн Комиссияга электрондук түрдө жиберет (ар бир киргизилген өзгөртүү жөнүндө, анын маалым даректерин жана өзгөртүү киргизилген досьенин бөлүмүн көрсөтүү менен) жана өтүнмө берүүчүгө төмөнкүлөрдү берет:
1) ветеринардык дары каражатынын макулдашылган ченемдик документин (ага өзгөртүүлөр киргизилген учурда);
2) орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгондо, аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги (ага өзгөртүүлөр киргизилген учурда) ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча макулдашылган нускаманы;
3) аларга ветеринардык дары-дармегинин каттоо номерин көрсөтүү менен (аларга өзгөртүүлөр киргизилген учурда) орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгон учурда, ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлүп жаткан мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги алгачкы таңгактын жана эгерде бар болсо кийинки таңгактарынын макулдашылган макеттерин.
	10
	
	








Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесин экспертизалоо менен жана ветеринардык дары каражаттарынын үлгүлөрүн экспертизалабастан курамына таасир берүүчү заттар кирбеген же Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежесинин № 8 тиркемесине ылайык ветеринардык дары-дармектердин тобуна (категориясына) таандык эмес, каттоого алынган ветеринардык дары-дармектердин каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун                                                                                                                                                                                       БЛОК-СХЕМАСЫ
(9.9-блок-схема)
	Ирети менен жол-жоболоочу күн
	Каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону ишке ашыруу үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны
	Өтүнмө ээсинин, каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону аяктоо үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны

	1-күн
	Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алуу
	1
	
	

	6-күн
	өтүнмө берүүчүгө, каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алынгандыгы тууралуу 5 жумушчу күнүнөн ашпаган мөөнөттө кабарлоо.
Эрежелердин № 6 тиркемесинин негизинде документтерге киргизилүүчү өзгөртүүлөрдүн тизмесине ылайык өтүнмө ээси тарабынан берилген документтер көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде Каттоо боюнча референттик орган тарабынан экспертиза жүргүзүү үчүн эксперттик мекемеге жиберилет.
	5
	
	

	46-күн
	эксперттик мекеме ветеринардык дары каражаттарын экспертизалоону 40 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жүзөгө ашырат.
	40
	
	

	46-күн
	Жыйынтыгы боюнча – алдын ала эксперттик корутунду, ошондой эле, жетишпеген кошумча маалыматтарды, документтердин зарыл түшүндүрмөлөрүн же тактоолорун жана Эрежелердин № 6 тиркемесинин негизинде документтерге киргизилген өзгөртүүлөрдүн тизмегине ылайык документтерде берилген маалыматтарды берүү жөнүндө өтүнмө берүүчүгө суроо-талап таризделет. Өтүнмө ээси үчүн суроо-талап менен алдын ала эксперттик корутунду, ал эми суроо-талап жок болгон учурда, жыйынтыктоочу эксперттик корутунду эксперттик мекеме тарабынан экспертиза жүргүзүү мөөнөтүнүн алкагында Каттоо боюнча референттик органга жиберилет.
	
	
	10

	51-күн
	алдын ала же оң жыйынтыктоочу эксперттик корутунду таризделген учурда, Каттоо боюнча референттик орган экперттик корутундуну алган күнүнөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармектерге карата документтерди экспертизалоо үчүн каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди Каттоо боюнча референттик органга берүү зарылдыгы жөнүндө кабарлайт.
	5
	жыйынтыктоочу эксперттик корутунду терс таризделген учурда, Каттоо боюнча референттик орган эксперттик корутундуну алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат. Кабыл алынган чечим жөнүндө Каттоо боюнча референттик орган мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө, каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине кабарлайт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктайт.
	10

	51-күн
	өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу токтотулат жана экспертиза үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгү ырасталган күндөн тартып кайра башталат
	
	өтүнмө берүүчүгө 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармекке документтерди экспертизалоо үчүн, каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жыйымды (алымды) төлөөгө мүмкүнчүлүк берилет
	10

	56-күн
	өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармегинин  документтерин экспертизалоо үчүн, каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жыйымдын (алымдын)  төлөнгөндүгү тастыкталган учурда Каттоо боюнча референттик орган өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу кайра башталган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жана каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабы болгон учурда каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жана (же) эксперттик мекемелеринин алдын ала же жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга, Эрежелердин № 6 тиркемесинин негизинде документтерге киргизилген өзгөртүүлөрдүн тизмесине ылайык берилген документтерге жетүүлөрүнө мүмкүнчүлүк берет. 
	5
	өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармегинин документтерин экспертизалоо үчүн, каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жыйым (алым) төлөнгөндүгү тастыкталбаган учурда, Каттоо боюнча референттик орган өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу кайра башталган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ыйгарым укуктуу органы Каттоо боюнча референттик орган болуп эсептелген мүчө мамлекеттин аймагында гана бул дары-дармекти андан ары жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө чечим кабыл алат. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктайт.
	5

	81-күн
	тиешелүү мүчө мамлекеттин эксперттик мекемеси алдын ала же жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга, каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына берилген жоопко (бар болсо), Эрежелердин № 6 тиркемесинин негизинде документтерге киргизилүүчү өзгөртүүлөрдүн тизмесине ылайык берилген документтерге талдоо жүргүзөт жана зарыл болгон учурда (эгерде бар болсо, каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына кошумчага) Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн материалдарга ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге жетүү мүмкүнчүлүгүн берген учурдан тартып 25 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Эрежелердин № 6 тиркемесине ылайык документтерге киргизилүүчү өзгөртүүлөрдүн тизмесине ылайык документтерде берилген маалыматтардын жана документтердин жетишпеген кошумча маалыматтарын, зарыл түшүндүрмөлөрүн же тактоолорун, жетишпеген кошумча маалыматтарды берүү жөнүндө өтүнмө берүүчүгө суроо-талап даярдайт. Талдоонун жыйынтыктары эксперттик мекеме тарабынан көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде тиешелүү мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына жиберилет.
	25
	
	

	96-күн
	каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына кошумча түзүлгөн өтүнмө берүүчүгө суроо-талап ыйгарым укуктуу органдар тарабынан эксперттик мекемелерден алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик органга жөнөтүлөт, ал өз кезегинде бардык ыйгарым укуктуу органдардан жооп алган учурдан тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынан келип түшкөн бардык суроо-талаптарды өзүнүн суроо-талабы менен бириктирет жана 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө ээсине жөнөтөт
	15
	өтүнмө ээси тарабынан каттоо боюнча референттик органдын бириктирилген суроо-талабына (анын ичинде ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин суроо-талаптарына) жооп берүү мөөнөтү 60 жумушчу күндөн ашпоого тийиш
	60

	96-күн
	өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу токтотулат жана бириктирилген суроо-талапка өтүнмө берүүчүдөн жооп алган күндөн тартып кайра улантылат
	
	өтүнмө ээси көрсөтүлгөн мөөнөттө суралган документтерди жана маалыматтарды бербеген учурда ветеринардык дары каражатынын экспертизасы токтотулат. Каттоо боюнча референттик орган кабыл алган чечим жөнүндө ушул чечим кабыл алынган күндөн 5 жумушчу күндөн ашырбай өтүнмө берүүчүгө, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктайт.
	5

	100-күн
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө берүүчүдөн каттоо боюнча референттик органдын жана ыйгарым укуктуу органдардын бириктирилген суроо-талабына жооп алган күндөн тартып 4 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары каражаттарын экспертизалоону аяктоо үчүн эксперттик мекемеге жөнөтөт
	4
	
	

	115-күн
	бириктирилген суроо-талапка өтүнмө ээси берген жоопту талдоонун жыйынтыгы боюнча эксперттик мекеме өтүнмө ээсинин  жообун алган күндөн тартып 15 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынтыктоочу эксперттик корутунду даярдайт, ал көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде Каттоо боюнча референттик органга жиберилет
	15
	
	

	115-күн
	өтүнмө ээси тарабынан берилген ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык дары-дармегинин  таңгагынын макетинин долбоорлорун каттоо боюнча референттик органдын сунуштарына ылайык кошумча келтирүү зарыл болгон учурда эксперттик мекеме жыйынтыктоочу эксперттик корутунду менен бирге аталган долбоорлорду толуктап иштеп чыгуу боюнча сунуштарды Каттоо боюнча референттик органга жиберет
	
	
	

	120-күн
	Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн сунуштарды өтүнмө берүүчүгө 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жөнөтөт
	5
	өтүнмө ээси тарабынан ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын жана таңгагынын макетинин долбоорлорун референттик органдын сунуштарына ылайык толуктап иштеп чыгуу, аларды орус тилинен башка мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине которуу жана аларды Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашуу аталган долбоорлорду Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашуу күнүн кошкондо 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ишке ашырылат
	20

	120-күн
	өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу токтотулуп турат жана ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык дары-дармегинин таңгагынын макетинин долбоорлорун Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашкан күндөн тартып кайра башталат
	
	өтүнмө ээси көрсөтүлгөн долбоорлорду 20 жумушчу күндүн ичинде толугу менен каттоо боюнча референттик органдын сунуштарына ылайык келтирбеген учурда Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн мөөнөт аяктаган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат, бул жөнүндө чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктайт.
	10

	125-күн
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын жана таңгактын макетинин долбоорлорун макулдашуу күнүнөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө ээсинин жообуна, жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга, ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын жана таңгактын макетинин макулдашылган долбоорлоруна каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине жетүү мүмкүнчүлүгүн берет
	5
	
	

	140-күн
	өтүнмө ээсинин жообуна, жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга жана ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын жана таңгагынын макетинин макулдашылган долбоорлоруна  жүргүзүлгөн талдоонун негизинде мүчө мамлекеттердин эксперттик мекемелери 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өзгөртүүлөрдү киргизүү мүмкүнчүлүгү (же мүмкүн эместиги) жөнүндө тиешелүү ыйгарым укуктуу органдарга маалымдайт, алар өз кезегинде ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине киргизүү үчүн сунуш кылынган өзгөртүүлөргө карата 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө чечим кабыл алышат жана бул жөнүндө Каттоо боюнча референттик органга 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлашат
	15
	
	

	145-күн
	эксперттик мекеме каттоо боюнча референттик органдын тапшырмасы боюнча ветеринардык дары-дармегинин  каттоо досьесине киргизүү үчүн сунуш кылынган өзгөртүүлөрдү каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн бардык мүчө мамлекеттердин чечимдерин Каттоо боюнча референттик орган алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары-дармегинин  каттоо досьесине киргизүү үчүн сунуш кылынган өзгөртүүлөргө карата жыйынды эксперттик корутундуну тариздейт, анда аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн тиешелүү мүчө мамлекеттердин каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө макулдугу (же макул эместиги) жөнүндө ар бир ыйгарым укуктуу органдын чечими чагылдырылат жана көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде аны Каттоо боюнча референттик органга жиберет
	5
	эгерде ветеринардык дары-дармегинин  каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү ветеринардык дары-дармегинин укук ээсинин жеке демилгеси болуп саналса жана мындай өзгөртүүлөрдү киргизүү же киргизбөө ветеринардык дары-дармегинин  натыйжалуулугуна, сапатына жана коопсуздугуна терс таасирин тийгизбесе, бирок бир же бир нече мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органы сунуш кылынган өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартса, Каттоо боюнча референттик орган жыйынды эксперттик корутундуну алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө аны өтүнмө берүүчүгө жөнөтөт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу өтүнмө берүүчүгө жалпыланган эксперттик корутунду жиберилген күндөн тартып токтотулат
	

	150-күн
	укук ээси жыйынды эксперттик корутундуга талдоо жүргүзөт, анын негизинде каттоо досьесине сунушталган өзгөртүүлөрдөн баш тартууга укуктуу. Каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу үчүн өтүнмө ээси каттоо боюнча референттик органдан бириктирилген эксперттик корутундуну алган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Эрежелердин № 9 тиркемесине ылайык форма (9.4-форма) боюнча ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө өтүнмөнү Каттоо боюнча референттик органга берет.
	
	ветеринардык дары-дармегинин  каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө өтүнмө берүүчүдөн өтүнмө алынган учурда, Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн өтүнмөнү алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосун токтотуу жөнүндө чечим кабыл алат жана чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине кабарлайт.
Жыйынды эксперттик корутундуну жиберген күндөн тартып 10 жумушчу күндүн ичинде өтүнмө берүүчүдөн каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө өтүнмө түшпөгөн учурда, өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу кайра улантылат.
	

	
	
	
	мурда ветеринардык дары-дармегин каттоого макулдук берген жана аны каттоону тастыктаган мүчө мамлекеттердин биринин ыйгарым укуктуу органы ветеринардык дары-дармегин каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тарткан учурда ушул мүчө мамлекеттин аймагында ветеринардык дары-дармегин каттоо жараксыз деп табылат жана аны ушул мүчө мамлекеттин аймагында жүгүртүү токтотулат, ал эми ветеринардык дары-дармегин каттоо күчүндө турган мөөнөттө аны жүгүртүү бул мүчө мамлекеттин аймагында анын жарактуулук мөөнөтү аяктаганга чейин жол берилет.
	

	150-күн
	Каттоо боюнча референттик орган эксперттик мекемеден эксперттик корутунду алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ыйгарым укуктуу органдары бул өзгөртүүлөрдү киргизүүгө макул болгон мүчө мамлекеттердин аймактарында бул дары-дармекти жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө, же мындай өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат

	5
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегинин  каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алган учурда Каттоо боюнча референттик орган мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө төмөнкү иш-аракеттерди көрөт:
а) эксперттик корутундуда көрсөтүлгөн эксперттер тууралуу маалыматтардын купуялуулугун камсыз кылуу менен  жыйынды же жыйынтыктоочу (Каттоо боюнча референттик орган терс жыйынтыктагы эксперттик корутундуну тариздеген учурда) эксперттик корутундуну өтүнмө берүүчүгө жөнөтөт;
б) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине кабыл алынган чечим жөнүндө баш тартуунун себептерин көрсөтүү менен кабарлайт;
в) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга (Каттоо боюнча референттик орган терс жыйынтыктагы эксперттик корутундуну тариздеген учурда) жетүү мүмкүнчүлүгүн берет.
	5

	155-күн
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөргө карата оң чечим кабыл алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик орган тарабынан жыйынды (же жыйынтыктоочу) эксперттик корутунду өтүнмө берүүчүгө жиберилет
	5
	
	

	165-күн
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегинин  каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө чечим кабыл алган учурда мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик орган каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине ветеринардык дары-дармегинин  каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөргө карата кабыл алынган чечим жөнүндө кабарлайт, ветеринардык дары-дармектери жөнүндө зарыл болгон маалыматтарды Бирликтин ветеринардык дары-дармегинин реестрине киргизүү үчүн Комиссияга электрондук түрдө жиберет (ар бир киргизилген өзгөртүү жөнүндө, анын маалым даректерин жана өзгөртүү киргизилген досьенин бөлүмүн көрсөтүү менен) жана өтүнмө берүүчүгө төмөнкүлөрдү берет:
1) ветеринардык дары каражатынын макулдашылган ченемдик документин (ага өзгөртүүлөр киргизилген учурда);
2) орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгондо, аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги (ага өзгөртүүлөр киргизилген учурда) ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча макулдашылган нускаманы;
3) ветеринардык дары-дармегинин каттоо номерин көрсөтүү менен (аларга өзгөртүүлөр киргизилген учурда) орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгон учурда, ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлүп жаткан мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги алгачкы таңгактын жана эгерде бар болсо кийинки таңгактарынын макулдашылган макеттерин.
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Ветеринардык дары-дармектин  каттоо досьесин экспертизалоо менен жана ветеринардык дары каражаттарынын үлгүлөрүн экспертизалабастан курамына таасир берүүчү заттар кирген же Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежесинин № 8 тиркемесине ылайык ветеринардык дары-дармектердин тобуна (категориясына) таандык, каттоого алынган ветеринардык дары-дармектердин каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү 
киргизүү жол-жобосунун                                                                                                                                                                 БЛОК-СХЕМАСЫ
(9.10-блок-схема)
	Ирети менен жол-жоболоочу күн
	Каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону ишке ашыруу үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны
	Өтүнмө ээсинин, каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону аяктоо үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны

	1-күн
	Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алуу
	1
	
	

	6-күн
	өтүнмө берүүчүгө, каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алынгандыгы тууралуу 5 жумушчу күнүнөн ашпаган мөөнөттө кабарлоо.
Эрежелердин № 6 тиркемесинин негизинде документтерге киргизилүүчү өзгөртүүлөрдүн тизмесине ылайык өтүнмө ээси тарабынан берилген документтер көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде Каттоо боюнча референттик орган тарабынан экспертиза жүргүзүү үчүн эксперттик мекемеге жиберилет.
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	36-күн
	эксперттик мекеме ветеринардык дары каражаттарын экспертизалоону 30 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жүзөгө ашырат. Жыйынтыгы боюнча - алдын ала эксперттик корутунду, ошондой эле, жетишпеген кошумча маалыматтарды, документтердин зарыл түшүндүрмөлөрүн же тактоолорун жана Эрежелердин № 6 тиркемесинин негизинде документтерге киргизилген өзгөртүүлөрдүн тизмегине ылайык документтерде берилген маалыматтарды берүү жөнүндө өтүнмө берүүчүгө суроо-талап таризделет. Өтүнмө ээси үчүн суроо-талап менен алдын ала эксперттик корутунду, ал эми суроо-талап жок болгон учурда, жыйынтыктоочу эксперттик корутунду эксперттик мекеме тарабынан экспертиза жүргүзүү мөөнөтүнүн алкагында Каттоо боюнча референттик органга жиберилет.
	
	жыйынтыктоочу эксперттик корутунду терс таризделген учурда Каттоо боюнча референттик орган эксперттик корутундуну алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат. Кабыл алынган чечим жөнүндө Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө берүүчүгө, каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлайт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктайт.
	10

	41-күн
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө берүүчүгө суроо-талапты 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жөнөтөт
	5
	
	

	41-күн
	өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу токтотулуп турат жана өтүнмө ээси суроо-талапка жооп берген күндөн тартып кайра башталат
	
	өтүнмө ээси тарабынан каттоо боюнча референттик органдын бириктирилген суроо-талабына (анын ичинде ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин суроо-талаптарына) жооп берүү мөөнөтү 60 жумушчу күндөн ашпоого тийиш
	60

	45-күн
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө берүүчүдөн суроо-талапка жооп алган күндөн тартып 4 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары каражаттарын экспертизалоону аяктоо үчүн эксперттик мекемеге жөнөтөт


	4
	өтүнмө ээси көрсөтүлгөн мөөнөттө суралган документтерди жана маалыматтарды бербеген учурда, ветеринардык дары каражатынын экспертизасы токтотулат. Каттоо боюнча референттик орган кабыл алган чечим жөнүндө ушул чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөнттө өтүнмө берүүчүгө, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктайт.
	5

	60-күн
	Бириктирилген суроо-талапка өтүнмө ээси берген жоопту талдоонун жыйынтыгы боюнча эксперттик мекеме өтүнмө ээсинин жообун алган күндөн тартып 15 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынтыктоочу эксперттик корутунду даярдайт, ал көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде Каттоо боюнча референттик органга жиберилет
	15
	
	

	60-күн
	өтүнмө ээси тарабынан берилген ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык дары-дармегинин таңгагынын макетинин долбоорлорун каттоо боюнча референттик органдын сунуштарына ылайык кошумча келтирүү зарыл болгон учурда, эксперттик мекеме жыйынтыктоочу эксперттик корутунду менен бирге аталган долбоорлорду толуктап иштеп чыгуу боюнча сунуштарды Каттоо боюнча референттик органга жиберет
	
	
	

	65-күн
	Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн сунуштамаларды өтүнмө берүүчүгө 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жөнөтөт
	5
	өтүнмө ээси тарабынан ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускамалардын жана таңгагынын макетинин долбоорлорун каттоо боюнча референттик органдын сунуштарына ылайык толуктап иштеп чыгуу, аларды орус тилинен башка мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине которуу жана аларды Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашуу, аталган долбоорлорду Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашкан күндү кошкондо, 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ишке ашырылат.
	20

	65-күн
	өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу токтотулуп турат жана ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык дары-дармегинин  таңгагынын макетинин долбоорлорун Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашкан күндөн тартып кайра башталат
	
	өтүнмө ээси көрсөтүлгөн долбоорлорду 20 жумушчу күндүн ичинде толугу менен каттоо боюнча референттик органдын сунуштарына ылайык келтирбеген (же) алардын котормосун бербеген учурда Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн мөөнөт аяктаган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат, бул жөнүндө чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө берүүчүгө каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине кабарлайт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктайт.
	10

	70-күн
	Каттоо боюнча референттик орган жыйынтыктоочу эксперттик корутундунун негизинде бул дары-дармекти Бирликтин бажы аймагында жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине киргизүү үчүн сунуш кылынган өзгөртүүлөрдү же ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине сунуш кылынган өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечимди 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабыл алат
	5
	
	

	75-күн
	Каттоо боюнча референттик орган эксперттик мекемеден эксперттик корутунду алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ыйгарым укуктуу органдары бул өзгөртүүлөрдү киргизүүгө макул болгон мүчө мамлекеттердин аймактарында бул дары-дармекти жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө, же мындай өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат

	5
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегинин  каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алган учурда, Каттоо боюнча референттик орган мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө төмөнкү иш-аракеттерди көрөт:
а) эксперттик корутундуда көрсөтүлгөн эксперттер тууралуу маалыматтардын купуялуулугун камсыз кылуу менен  жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик корутундуну (Каттоо боюнча референттик орган терс жыйынтыктагы эксперттик корутундуну тариздеген учурда) өтүнмө берүүчүгө жөнөтөт;
б) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине кабыл алынган чечим жөнүндө баш тартуунун себептерин көрсөтүү менен кабарлайт;
в) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга (Каттоо боюнча референттик орган терс жыйынтыктагы эксперттик корутундуну тариздеген учурда) жетүү мүмкүнчүлүгүн берет.
	5

	80-күн
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөргө карата оң чечим кабыл алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик орган тарабынан жыйынтыктоочу эксперттик корутунду өтүнмө берүүчүгө жиберилет
	5
	
	

	90-күн
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегинин  каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө чечим кабыл алган учурда, мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик орган каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине ветеринардык дары-дармегинин  каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөргө карата кабыл алынган чечим жөнүндө кабарлайт, ветеринардык дары-дармектери жөнүндө зарыл болгон маалыматтарды Бирликтин ветеринардык дары-дармегинин реестрине киргизүү үчүн Комиссияга электрондук түрдө жиберет (ар бир киргизилген өзгөртүү жөнүндө, анын маалым даректерин жана өзгөртүү киргизилген досьенин бөлүмүн көрсөтүү менен) жана өтүнмө берүүчүгө төмөнкүлөрдү берет:
1) ветеринардык дары каражатынын макулдашылган ченемдик документин (ага өзгөртүүлөр киргизилген учурда);
2) орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгондо, аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги (ага өзгөртүүлөр киргизилген учурда) ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча макулдашылган нускаманы;
3) аларга ветеринардык дары-дармегинин каттоо номерин көрсөтүү менен (аларга өзгөртүүлөр киргизилген учурда) орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгон учурда, ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлүп жаткан мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги алгачкы таңгактын жана эгерде бар болсо кийинки таңгактарынын макулдашылган макеттерин.
	10 
	
	


Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесин жана ветеринардык дары каражаттардын үлгүлөрүн экспертизалабастан каттоого алынган ветеринардык дары-дармектердин (анын ичинде курамына таасир берүүчү заттар кирген же Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежесинин № 8 тиркемесине ылайык ветеринардык дары-дармектердин тобуна (категориясына) таандык) каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү 
жол-жобосунун                                                                                                                                                                                  БЛОК-СХЕМАСЫ
(9.11-блок-схема)
	Ирети менен жол-жоболоочу күн
	Каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону ишке ашыруу үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны
	Өтүнмө ээсинин, каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону аяктоо үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны

	1-күн
	Каттоо боюнча референттик орган каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү максатында өтүнмө ээси берген документтерди кароо жөнүндө чечим кабыл алуусу
	1
	
	

	6-күн
	өтүнмө берүүчүгө, каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине катталган ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө карата келип түшкөн документтерди кароо жөнүндө чечим кабыл алуу тууралуу 5 жумушчу күнүнөн ашпаган мөөнөттө кабарлоо.
Эрежелердин № 6 тиркемесинин негизинде документтерге киргизилүүчү өзгөртүүлөрдүн тизмесине ылайык өтүнмө ээси тарабынан берилген документтер көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде Каттоо боюнча референттик орган тарабынан экспертиза жүргүзүү үчүн эксперттик мекемеге жиберилет.
	5
	
	

	26-күн
	катталган ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине сунушталган өзгөртүүлөр Каттоо боюнча референттик орган тарабынан 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө каралат
	20
	
	

	31-күн
	жыйынтыгы боюнча - каттоо боюнча референттик органдын алдын ала чечими кабыл алынат, ошондой эле Эрежелердин № 6 тиркемесинин негизинде документтерге киргизилүүчү өзгөртүүлөрдүн тизмесине ылайык жетишпеген кошумча маалыматтарды, документтерге зарыл түшүндүрмөлөрдү же тактоолорду жана документтерде берилген маалыматтарды берүү жөнүндө өтүнмө берүүчүгө суроо-талап түзүлөт. Өтүнмө ээси тарабынан берилген ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармегинин таңгагынын макетинин долбоорлорун толуктап иштеп чыгуу зарыл болгон учурда, аларды толуктап иштеп чыгуу боюнча сунуштамалар Каттоо боюнча референттик орган тарабынан суроо-талап менен бир убакта түзүлөт, ал каттоо боюнча референттик органдын алдын ала чечими кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө ээсине жөнөтүлөт. Суроо-талап жок болгон учурда жана ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармегинин таңгагынын макетинин долбоорлорун толуктап иштеп чыгуу зарылдыгы жок болгон учурда Каттоо боюнча референттик орган тарабынан жыйынтыктоочу чечим кабыл алынат.
	5
	жыйынтыктоочу терс чечим кабыл алынган учурда Каттоо боюнча референттик орган бул чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат. Кабыл алынган чечим жөнүндө Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө берүүчүгө, каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлайт. Өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу аяктайт.

	10

	36-күн
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө берүүчүгө 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө суроо-талап жөнөтөт жана жоопту даярдоого убакыт берет
	5
	
	

	36-күн
	өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу токтотулуп турат жана өтүнмө ээси жооп берген күндөн тартып кайра башталат
	
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө берүүчүгө суроо-талап жиберген күндөн тартып өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосу 30 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөткө токтотулат жана өтүнмө ээсинин суроо-талапка берген жообу, анын ичинде ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин зарыл болгон учурда жеткире иштелип чыккан долбоору, ошондой эле ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун орус тилинен башка мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги котормосу Каттоо боюнча референттик органга келип түшкөн учурдан тартып кайра башталат.
	30

	56-күн
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө ээсинен өзүнүн суроо-талабына жооп алган күндөн тартып 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө:
1) өтүнмө ээси тарабынан суроо-талапка берилген жоопко талдоо жүргүзөт;
2) өтүнмө ээси даярдаган ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин, ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун макулдашат (же макулдашпайт);
3) ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизгенге чейин кайрылган мүчө мамлекеттердин аймактарында жүгүртүү мүмкүнчүлүгү менен ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө же өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө жыйынтыктоочу чечим кабыл алат.
	20
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алган учурда Каттоо боюнча референттик орган мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө төмөнкү иш-аракеттерди көрөт:
1) өтүнмө ээсине таризделген жыйынтык чечимди жөнөтөт;
2) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине кабыл алынган чечим жөнүндө баш тартуунун себептерин көрсөтүү менен кабарлайт;
3) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине Эрежелердин № 6 тиркемесинин негизинде документтерге киргизилүүчү өзгөртүүлөрдүн тизмесине ылайык өтүнмө ээси тарабынан берилген документтерге жана каттоо боюнча референттик органдын жыйынтыктоочу чечимине жетүү мүмкүнчүлүгүн берет.
	10

	66-күн
	ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесине өтүнмө ээси сунуш кылган өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө оң жыйынтыктоочу чечимди Каттоо боюнча референттик орган чечим кабыл алган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө:
1) өтүнмө ээсине таризделген жыйынтык чечимди жөнөтөт
2) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармек жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесине сунушталган өзгөртүүлөр боюнча кабыл алынган чечим жөнүндө билдирет;
3) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармек жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине Эрежелердин № 6 тиркемесинин негизинде документтерге киргизилүүчү өзгөртүүлөрдүн тизмесине, каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына, каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына карата өтүнмө ээсинин жообуна, каттоо боюнча референттик органдын жыйынтыктоочу чечимине жана ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражаттарынын ченемдик документинин жана  ветеринардык дары-дармегин таңгагынын макетинин макулдашылган долбоорлоруна жетүү мүмкүнчүлүгүн берет,
4) Бирликтин ветеринардык дары-дармегинин реестрине киргизүү үчүн ветеринардык дары-дармеги жөнүндө зарыл маалыматтарды электрондук түрдө Комиссияга берет (ар бир киргизилген өзгөртүү жөнүндө анын маалымдаректерин жана өзгөртүү киргизилген досьенин бөлүмүн көрсөтүү менен);
5) өтүнмө ээсине төмөнкүлөрдү берет:
ветеринардык дары каражатына карата макулдашылган ченемдик документти (ага өзгөртүүлөр киргизилген учурда);
орус тилиндеги жана аймагында ветеринардык дары-дармек жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгондо мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги (ага өзгөртүүлөр киргизилген учурда) ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча макулдашылган нускаманы;
аларга ветеринардык дары-дармегинин каттоо номерин көрсөтүү менен (аларга өзгөртүүлөр киргизилген учурда) орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгон учурда, аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлүп жаткан мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги алгачкы таңгактын жана эгерде бар болсо кийинки таңгактарынын макулдашылган макеттерин.
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Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык каттоого алынган ветеринардык дары-дармектердик каттоо досьесин Эрежелердин талаптарына ылайык келтирүү 
жол-жобосунун                                                                                                                                                                                 БЛОК-СХЕМАСЫ
(9.12-блок-схема)
	Ирети менен жол-жоболоочу күн
	Каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону ишке ашыруу үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны
	Өтүнмө ээсинин, каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону аяктоо үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны

	1-күн
	Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алуу

	1
	өнүмдүүлүгү жогору жаныбарларга (анын ичинде жандуу аквакультура объектилерине) колдонууга арналган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесине ылайык келтирүү жол-жобосу демилгеленген учурга карата Бирликтин укугун түзгөн ченемдик укуктук актыларда ветеринардык дары-дармектин жаныбарлардан алынган иштетилбеген чийки затка таасир этүүчү заттарынын (таасир этүүчү заттын) калдык сандарынын (санынын) жана (же) алардын (анын) метаболиттеринин максималдуу уруксат берилген деңгээли (деңгээлдери) (мындан ары – МУД) жок болгон учурда ветеринардык дары-дармекти каттоо жол-жобосу башталган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик орган аны иштеп чыгууга чейин же мүчө мамлекеттин адамдын ден соолугун коргоо жаатындагы ыйгарым укуктуу органы менен макулдашылганга чейин МУД «жол берилбейт» маанисинде (аналитикалык методду сезүү деңгээлине) белгилөө бөлүгүндө Бирликтин укугун түзгөн ченемдик укуктук актыларга өзгөртүүлөрдү киргизүү өтүнүчү менен Комиссияга жиберет.
	

	6-күн
	ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө чечим кабыл алуу тууралуу өтүнмө ээсине, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлоо. Өтүнмө ээси тарабынан берилген жаңыланган каттоо досьеси, түшүндүрмө кат-негиздеме жана ветеринардык дары-дармегин колдонуунун коопсуздугуна мониторинг жүргүзүү жөнүндө отчет көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде Каттоо боюнча референттик орган тарабынан экспертиза жүргүзүү үчүн эксперттик мекемеге жиберилет
	5
	
	

	6-күн
	мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык катталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесин Эрежелердин талаптарына ылайык келтирүү жол-жобосу (мындан ары – каттоо досьесин ылайык келтирүү жол-жобосу) токтотулуп турат жана өтүнмө ээси тарабынан үлгүлөрдү эксперттик мекемеге берген күндөн тартып кайра улантылат.
	
	өтүнмө ээси ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү жөнүндө каттоо боюнча референттик органдын чечимин алган күндөн тартып 45 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүн эксперттик мекемеге берет.
Өнүмдүүлүгү жогору жаныбарларга (анын ичинде жандуу аквакультура объектилерине) колдонууга арналган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесине ылайык келтирүү жол-жобосу демилгеленген учурда жана ветеринардык дары-дармекти каттоо жол-жобосун демилгелөө мезгилинде Бирликтин укугунда анын МУД  жоктугу, өтүнмө ээси эксперттик мекемеге МУДду аныктоо методикасын 3 жолу кайталоо үчүн зарыл болгон стандарттык үлгүлөрдү жана жаныбарлардан алынган иштетилме чийки заттын үлгүлөрүнө тиешелүү изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү үчүн зарыл болгон башка чыгымдоо материалдарын кошумча берет.
	45

	11-күн
	ветеринардык дары каражаттарынын үлгүлөрүн алууда жана стандарттык үлгүлөр жана башка керектөөчү материалдар зарыл болгондо, эксперттик мекеме өтүнмө берүүчүгө аларды алгандыгын документ аркылуу тастыктайт жана 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө үлгүлөрдүн экспертизага жарактуулугун жана зарыл болгон изилдөөлөрдү жүргүзүү мүмкүндүгүн карайт,  ошондой эле көрсөтүлгөн мөөнөттүн ичинде бул тууралуу Каттоо боюнча референттик органга маалымдайт
	5
	ветеринардык дары каражаттарынын үлгүлөрүн 45 жумушчу күндүн ичинде бербеген учурда жана стандарттык үлгүлөр жана башка керектөөчү материалдар зарыл болгондо эксперттик мекеме бул тууралуу Каттоо боюнча референттик органга 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө маалымдайт. Каттоо боюнча референттик орган эксперттик мекемеден көрсөтүлгөн маалыматты алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө каттоо досьесин келтирүүнү ырастоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат, бул жөнүндө өтүнмө берүүчүгө, ошондой эле ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге 5 жумушчу күндүн ичинде билдирилет. Каттоо досьесин берүүнүн жол-жобосу аяктайт.
	15

	101-күн
	эксперттик мекеме ветеринардык дары каражаттарын экспертизалоону 90 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жүзөгө ашырат. Жыйынтыгы боюнча – алдын ала эксперттик корутунду, ошондой эле жетишпеген кошумча маалыматты, жаңыртылган каттоо досьесинде берилген документтерге жана маалыматтарга кошумча зарыл түшүндүрмөлөрдү же тактоолорду берүү жөнүндө өтүнмө ээсине суроо-талапты, түшүндүрмө катты-негиздемени жана ветеринардык дары-дармегин колдонуунун коопсуздугуна мониторинг жүргүзүү жөнүндө отчетту тариздейт. Өтүнмө ээси үчүн суроо-талап менен алдын ала эксперттик корутунду, ал эми суроо-талап жок болгон учурда-жыйынтыктоочу эксперттик корутунду эксперттик мекеме тарабынан экспертиза жүргүзүү мөөнөтүнүн алкагында Каттоо боюнча референттик органга жиберилет.
	90
	
	

	106-күн
	алдын ала же оң жыйынтыктоочу эксперттик корутунду таризделген учурда Каттоо боюнча референттик орган эксперттик корутундуну алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө ээсине каттоо досьесин келтирүү жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармекке тийиштүү документтерди экспертизалоо үчүн башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди Каттоо боюнча референттик органга берүү зарылдыгы жөнүндө билдирет

	5
	жыйынтыктоочу эксперттик корутунду терс таризделген учурда Каттоо боюнча референттик орган эксперттик корутунду алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө каттоо досьесинин берилишин ырастоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат. Кабыл алынган чечим жөнүндө Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө ээсине, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлайт. Каттоо досьесин берүүнүн жол-жобосу аяктайт.
	10

	106-күн
	каттоону ырастоо жол-жобосу токтотулат жана экспертиза үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн тастыктаган күндөн тартып кайра башталат
	
	өтүнмө ээсине каттоо досьесин келтирүү жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармекке тийиштүү документтерди экспертизалоо үчүн башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жыйым (алым) төлөө мүмкүнчүлүгү берилет.
	10

	111-күн
	башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына каттоо досьесин ылайык келтирүү  жол-жобосунун алкагында ветеринардык дары-дармекке тийиштүү документтерди экспертизалагандыгы үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгү тастыкталган учурда, Каттоо боюнча референттик орган ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге каттоо досьесин ылайык келтирүү жол-жобосу кайра башталган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө, түшүндүрмө кат-негиздемесине жана ветеринардык дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу боюнча мезгилдүү отчетко (мындан ары – мезгилдүү отчет), изилдөө протоколдоруна, алдын ала же жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга жана Каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына (бар болсо) жетүү мүмкүнчүлүгүн берет.
	5
	башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгү тастыкталбаган учурда Каттоо боюнча референттик орган каттоо досьесин ылайык келтирүү жол-жобосу кайра башталган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө каттоо досьесин ылайык келтирүүнү ырастоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат, бул жөнүндө өтүнмө ээсине, мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлайт. Каттоо досьесин ылайык келтирүү жол-жобосу аяктайт.
	10

	136-күн
	ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге жеткиликтүүлүктү берген учурдан тартып 25 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө тиешелүү мүчө мамлекеттин эксперттик мекемеси жаңыланган каттоо досьесине, түшүндүрмө кат-негиздемеге жана мезгилдүү отчетко, изилдөө протоколдоруна, Каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабынын алдын ала же жыйынтыктоочу эксперттик корутундусуна (бар болсо) талдоо жүргүзөт жана зарыл болгон учурда (каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына кошумча) жаңыланган каттоо досьесинде, көрсөтүлгөн материалдарга түшүндүрмө кат-негиздемеде жана мезгилдүү отчетто берилген документтердин жана маалыматтардын жетишпеген кошумча маалыматтарын, зарыл түшүндүрмөлөрүн же тактоолорун берүү жөнүндө өтүнмө ээсине суроо-талап түзөт. Талдоонун жыйынтыктары эксперттик мекеме тарабынан көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде тиешелүү мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына жиберилет.
	25
	
	

	151-күн
	өтүнмө ээсине каттоо боюнча референттик органдын суроо-талабына кошумча түзүлгөн суроо-талап ыйгарым укуктуу органдар тарабынан аны эксперттик мекемелерден алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик органга жиберилет, ал өз кезегинде ыйгарым укуктуу органдардан келип түшкөн бардык суроо-талаптарды 5 жумушчу күндүн ичинде өзүнүн суроо-талабы менен бириктирет жана 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө аны өтүнмө ээсине жөнөтөт
	15
	
	

	151-күн
	каттоо досьесин ылайык келтирүү жол-жобосу токтотулат жана өтүнмө ээси жооп берген күндөн тартып кайра башталат
	
	өтүнмө ээси тарабынан Каттоо боюнча референттик органдын бириктирилген суроо-талабына (анын ичинде ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин суроо-талаптарына) жооп берүү мөөнөтү 60 жумушчу күндөн ашпоого тийиш
	60

	155-күн
	Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө ээсинен каттоо боюнча референттик органдын жана ыйгарым укуктуу органдардын бириктирилген суроо-талабына жооп алган күндөн тартып 4 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары каражаттарын экспертизалоону аяктоо үчүн эксперттик мекемеге жөнөтөт
	4
	өтүнмө ээси көрсөтүлгөн мөөнөттө суралган документтерди жана маалыматтарды бербеген учурда, ветеринардык дары каражатынын экспертизасы токтотулат. Кабыл алынган чечим жөнүндө Каттоо боюнча референттик орган бул чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө ээсине, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт. Каттоо досьесин ылайык келтирүүнүн жол-жобосу аяктайт.
	5

	170-күн
	Каттоо боюнча референттик органдын жана ыйгарым укуктуу органдардын бириктирилген суроо-талабына өтүнмө ээси берген жоопту талдоонун жыйынтыгы боюнча эксперттик мекеме көрсөтүлгөн материалдарды алган күндөн тартып 15 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынтыктоочу эксперттик корутунду даярдайт, аны көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде Каттоо боюнча референттик органга жиберет.
	15
	
	

	170-күн
	өтүнмө ээси тарабынан берилген ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлорун кошумча Каттоо боюнча референттик органдын сын-пикирлерине ылайык келтирүү зарыл болгон учурда эксперттик мекеме жыйынтыктоочу эксперттик корутунду менен бирге аталган долбоорлорду толуктап иштеп чыгуу боюнча сунуштарды Каттоо боюнча референттик органга жиберет
	
	
	

	175-күн
	Каттоо боюнча референттик орган көрсөтүлгөн сунуштарды өтүнмө ээсине 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жөнөтөт
	5
	өтүнмө ээси тарабынан ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин долбоорлорун жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетин референттик органдын сын-пикирлерине ылайык жеткире иштеп чыгуу, аларды Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашуу, ошондой эле ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоорлорун жана таңгактын макетин орус тилинен башка мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилине которуу, аталган долбоорлорду Каттоо боюнча референттик орган менен макулдашкан күндү кошкондо, 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ишке ашырылат.
	20

	175-күн
	каттоо досьесин ылайык келтирүү жол-жобосу токтотулат жана ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлору өтүнмө ээси менен Каттоо боюнча референттик орган макулдашкан күндөн тартып кайра башталат.
	
	өтүнмө ээси аталган долбоорлорду 20 жумушчу күндүн ичинде толук көлөмдө каттоо боюнча референттик органдын сын-пикирлерине ылайык келтирбеген жана (же) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын жана таңгактын макетинин долбоорлорунун котормолорун бербеген учурда, Каттоо боюнча референттик орган каттоо досьесин ырастоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат, бул жөнүндө чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өтүнмө ээсине, ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабарлайт. Каттоо досьесин ылайык келтирүү жол-жобосу аяктайт.
	10

	180-күн
	ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлору макулдашылган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик орган өтүнмө ээсинин жообуна, жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетининин макулдашылган долбоорлоруна ыйгарым укуктуу органдардын жана (же) эксперттик мекемелердин жетүү мүмкүнчүлүгүн берет.
	5
	
	

	195-күн
	өтүнмө ээсинин жообуна, жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга, ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын, ветеринардык дары каражатына ченемдик документтин жана ветеринардык дары-дармектин таңгагынын макетинин долбоорлоруна жүргүзүлгөн талдоонун негизинде эксперттик мекеме тиешелүү ыйгарым укуктуу органга тиешелүү мүчө мамлекеттин аймагында ветеринардык дары-дармекти жүгүртүү мүмкүнчүлүгү (же мүмкүн эместиги) менен Эрежелердин талаптарына ылайык келген, каттоо досьесин ылайык келтирүү жол-жобосунун алкагында берилген ветеринардык дары-дармектеринин жаңыртылган каттоо досьесин таануу мүмкүнчүлүгү (же мүмкүн эместиги) жөнүндө маалымдайт. Ыйгарым укуктуу органдар өз кезегинде аларга маалымдоо датасынан тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө тиешелүү мүчө мамлекеттин аймагында ветеринардык дары-дармекти жүгүртүү мүмкүнчүлүгү (мүмкүн эместиги) менен ветеринардык дары-дармектин жаңыланган каттоо досьесин таануу (тааныбоо) боюнча чечим кабыл алышат жана бул жөнүндө Каттоо боюнча референттик органга чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлашат.
	15
	
	

	200-күн
	эксперттик мекеме Каттоо боюнча референттик органдын тапшырмасы боюнча мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык катталган ветеринардык дары-дармектерге карата бардык ыйгарым укуктуу органдардын чечимдерин Каттоо боюнча референттик орган алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынды эксперттик корутундуну тариздейт, анда тиешелүү мүчө мамлекеттин аймагында ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүгө макулдугу (же макул эместиги) жөнүндө ар бир ыйгарым укуктуу органдын чечими, анын каттоо досьесин Эрежелердин талаптарына ылайык келтирүүнү эске алуу менен чагылдырылат жана көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде аны Каттоо боюнча референттик органга жиберет
	5
	
	

	205-күн
	Каттоо боюнча референттик орган жыйынтык эксперттик корутундуну эксперттик мекемеден аны алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ыйгарым укуктуу органдары бул дары-дармектин каттоо досьесин ылайык келтиргендигин ырастаган мүчө мамлекеттердин аймагында катталган мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык катталган ветеринардык дары-дармекти Эрежелердин талаптарына ылайык жүгүртүү мүмкүнчүлүгү жөнүндө же каттоо досьесинин ылайык келтирилгендигин ырастоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат
	5
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесин Эрежелердин талаптарына ылайык келтирилгендигин ырастоодон баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алган учурда, Каттоо боюнча референттик орган мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө төмөнкү иш-аракеттерди көрөт:
а) эксперттик корутундуда көрсөтүлгөн эксперттердин купуялуулугун камсыз кылуу менен жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик корутундуну (Каттоо боюнча референттик орган терс жыйынтыктагы эксперттик корутундуну тариздеген учурда) өтүнмө берүүчүгө жөнөтөт;
б) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине кабыл алынган чечим жөнүндө баш тартуунун себептерин көрсөтүү менен кабарлайт;
в) каттоо шарттарына ылайык аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана (же) эксперттик мекемелерине жыйынды же жыйынтыктоочу эксперттик корутундуга (Каттоо боюнча референттик орган терс жыйынтыктагы эксперттик корутундуну тариздеген учурда) жетүү мүмкүнчүлүгүн берет
	5

	210-күн
	Каттоо боюнча референттик орган мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык катталган ветеринардык дары-дармекке карата оң чечимди кабыл алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик орган тарабынан жыйынды (же жыйынтыктоочу) эксперттик корутунду өтүнмө ээсине жиберилет.
	5
	
	

	220-күн
	Каттоо боюнча референттик орган мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык катталган, ветеринардык дары-дармекти Эрежелердин талаптарына ылайык жүгүртүү мүмкүнчүлүгү жөнүндө оң чечим кабыл алган учурда мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик орган ыйгарым укуктуу органдарга жана (же) эксперттик мекемелерге кабыл алынган чечим жөнүндө кабарлайт, ветеринардык дары-дармекке каттоо номерин берүү менен каттоону тариздейт, ветеринардык дары-дармеги жөнүндө зарыл маалыматтарды Бирликтин ветеринардык дары-дармегинин реестрине киргизүү үчүн Комиссияга электрондук түрдө жиберет жана өтүнмө берүүчүгө төмөнкүлөрдү берет:
1) ветеринардык дары каражатына макулдашылган ченемдик документти; 
2) орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болсо, аймагында ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги (зарыл болсо) ветеринардык дары-дармегин колдонуу боюнча макулдашылган нускаманы;
3) аларга ушул ветеринардык дары-дармегинин каттоо номерин көрсөтүү менен (зарыл болгон учурда) орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгон учурда, ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлүп жаткан мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги алгачкы таңгактын жана эгерде бар болсо кийинки таңгактарынын макулдашылган макеттерин.
	10
	 
	 






Эрежелердин талаптарына ылайык катталган ветеринардык дары-дармектерди 
каттоону таануу жол-жобосунун                                                                                                                                                 БЛОК-СХЕМАСЫ
(9.13-блок-схема)

	Ирети менен жол-жоболоочу күн
	Каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону ишке ашыруу үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны
	Өтүнмө ээсинин, каттоо боюнча референттик органдын жана (же) Евразия экономикалык бирлигине мүчө башка мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын жол-жобонун алкагындагы иш-аракеттеринин сыпаттамасы
	Жол-жобону аяктоо үчүн зарыл болгон иш күндөрүнүн саны

	1-күн
	жаңы мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан экспертиза жүргүзүү үчүн ветеринардык дары-дармекке документтерди алуу мүмкүнчүлүгүн алуу

	1
	мүчө мамлекеттин өтүнмө ээсин, ыйгарым укуктуу органын жана (же) эксперттик мекемени Каттоо боюнча референттик орган тарабынан жаңы мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына экспертиза жүргүзүү үчүн ветеринардык дары-дармекке документтерди алууга мүмкүнчүлүк берүү жөнүндө 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабарлоо

	5

	6-күн
	жаңы мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан ветеринардык дары-дармекке документтерди экспертиза жүргүзүү үчүн жаңы мүчө мамлекеттин эксперттик мекемесине жөнөтүү
	5
	
	

	51-күн
	жаңы мүчө мамлекеттин эксперттик мекемеси тарабынан ветеринардык дары-дармекке документтерди экспертизалоону 45 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жүргүзүү
	45
	 
	

	61-күн
	жаңы мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан ветеринардык дары-дармектин документтерин экспертизалоонун жыйынтыгы боюнча өз аймагында катталган ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүгө макулдугу (же макул эместиги) жөнүндө 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө чечим кабыл алуу жана кабыл алынган чечим жөнүндө Каттоо боюнча референттик органга 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө билдирүү
	10
	

	5

	65-күн
	Каттоо боюнча референттик органдын тапшырмасы боюнча эксперттик мекеме ветеринардык дары-дармекке карата жаңы мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын чечимин Каттоо боюнча референттик орган алган күндөн тартып 4 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынтыкталган (же жыйынтыктоочу) эксперттик корутундуну кайра тариздөөсү;
эксперттик мекеме тарабынан көрсөтүлгөн мөөнөттүн чегинде Каттоо боюнча референттик органга жыйынды (же жыйынтыктоочу) эксперттик корутундуну жөнөтүү
	4
	
	

	70-күн
	ушул Эрежелерге ылайык катталган ветеринардык дары-дармекке карата жаңы ыйгарым укуктуу орган оң чечим кабыл алган учурда Каттоо боюнча референттик орган жыйынды (же жыйынтыктоочу) эксперттик корутундунун негизинде эксперттик мекемеден аны алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ушул ветеринардык дары-дармектин ыйгарым укуктуу орган жаңы мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы болуп эсептелген мүчө мамлекеттин аймагында жүгүртүү мүмкүнчүлүгү жөнүндө чечимди кабыл алат
	5
	ушул Эрежелерге ылайык каттоодон өткөн ветеринардык дары-дармекке карата жаңы ыйгарым укуктуу орган терс чечим кабыл алган учурда Каттоо боюнча референттик орган жыйынды (же жыйынтыктоочу) эксперттик корутундунун негизинде эксперттик мекемеден аны алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ушул ветеринардык дары-дармекти ыйгарым укуктуу орган жаңы мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы болуп эсептелген мүчө мамлекеттин аймагында жүгүртүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алат
	5

	75-күн
	Каттоо боюнча референттик орган тарабынан ветеринардык дары-дармекке карата чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө референттик орган тарабынан актуалдаштырылган кыскача (же жыйынтыктоочу) эксперттик корутундуну каттоо үчүн өтүнмө ээсине жөнөтүлүшү
	5
	каттоо үчүн референттик орган тарабынан ветеринардык дары-дармекке карата чечим кабыл алынган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Каттоо боюнча референттик орган тарабынан актуалдаштырылган кыскача (же жыйынтыктоочу) эксперттик корутундуну каттоо үчүн өтүнмө ээсине жөнөтүлөт
	5

	85-күн
	Каттоо боюнча референттик орган ветеринардык дары-дармек мурда колдонуудагы каттоонун шарттары боюнча жүгүртүлбөгөн мүчө мамлекеттердин аймагында ветеринардык дары-дармекти жүгүртүү мүмкүнчүлүгү жөнүндө чечим кабыл алган учурда Каттоо боюнча референттик орган мындай чечим кабыл алынган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ветеринардык дары-дармек жөнүндө зарыл маалыматтарды Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине киргизүү үчүн Комиссияга электрондук түрдө жиберет жана өтүнмө ээсине төмөнкүлөрдү берет:
1) орус тилиндегиги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгондо мүчө мамлекеттин аймагында ветеринардык дары-дармек жүгүртүлгөн мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча актуалдаштырылган нускаманы;
2)  аларга ушул ветеринардык дары-дармегинин  каттоо номерин көрсөтүү менен орус тилиндеги жана мүчө мамлекеттин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгон учурда ветеринардык дары-дармеги жүгүртүлүп жаткан мүчө мамлекеттин мамлекеттик тилиндеги алгачкы таңгактын жана эгерде бар болсо кийинки таңгактарынын актуалдаштырылган макеттерин.
	10
	Каттоо боюнча референттик орган мурда колдонуудагы каттоонун шарттары боюнча ветеринардык дары-дармек жүгүртүлбөгөн мүчө мамлекеттердин аймагында ветеринардык дары-дармекти жүгүртүү мүмкүн эместиги жөнүндө чечим кабыл алган учурда Каттоо боюнча референттик орган 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө Бирликтин ветеринардык дары-дармектеринин реестрине мурда жайгаштырылган жыйынды (же жыйынтыктоочу) эксперттик корутундуну анын актуалдаштырылган версиясына алмаштырат.
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____________

№ 10 ТИРКЕМЕ

Евразия экономикалык бирлигинин
бажы аймагында дары каражаттарынын эсебинен жөнгө салуу эрежелерине ветеринариялык мекемелердин кайрылуулары
Ветеринариялык дары-дармекти каттоо жөнүндө же каттоого байланыштуу башка жол-жоболорду ишке ашыруу жөнүндө арыздардын ФОРМАСЫ
(10.1 формасы)
 
_________________________________
(Евразия экономикалык бирлигинин
__________________________________
мүчө мамлекетин каттоо боюнча 
__________________________________
референттик органдын аталышы)

Ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоо жөнүндө өтүнмө 

Ветеринардык дары-дармекти Евразия экономикалык бирлигинин мүчө 
______________________________________________________________
(ветеринардык дары-дармектин соодалык аталышы) 
________________________________________________________________
(эл аралык патенттелбеген аталыш (бар болсо)же жалпы кабыл алынган (топтоочу) аталышы)

мамлекеттеринин аймагында айлантуу үчүн стандартка же жөнөкөйлөштүрүлгөн (керектүүнүн астын сызуу) каттоо жол жобосуна ылайык каттоону өтүнөм (керектүүсүн белгилөө):
□  Армения Республикасынын
□  Беларусь Республикасынын
□  Казахстан Республикасынын
□  Кыргыз Республикикасынын
□  Россия Федерациясынын
□  Евразия экономикалык бирлиги (курамына активдүү заттар кирген же тиркемеде каралган тизме боюнча ветеринардык дары каражатын тобуна (категориясына) кирген ветеринардык дары-дармектери үчүн № 8 Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында дары каражаттарынын эсебинен жөнгө салуу эрежелерине ветеринариялык мекемелердин  кайрылуулары. 

1. Өтүнмө ээси*______________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________________

2. Ветеринардык дары-дармектин укук ээси**________
_____________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________
3. Ветеринардык дары-дармек жөнүндө маалыматтар:
3.1. Дары формасы,киргизүү ыкмалары __________________________ ______________________________________________________________________
3.2. Курамы__________________________________________________________
(таасир этүүчү заттардын (таасир этүүчү заттын) аталышы жана сандык курамы көрсөтүлөт) 
___________________________________________________________________
жана көмөкчү заттардын (көмөкчү заттын)тизмеси

3.3. Фармакотерапевтикалык топ_________________________________________

4. Ветеринардык дары каражаттарынын өндүрүүчүсү***___________________
__________________________________________________________________
5. Өндүрүш орду****___________________________________________________
__________________________________________________________________
6. Өнүмдүү жаныбарларга (анын ичинде жаныбарлардан алынган аквакультура объекттерине) колдонуу үчүн арналган ветеринардык дары препаратынын таасир этүүчү заттарынын (таасир этүүчү заттардын) жана (же) алардын (анын) метаболиттеринин (метаболитинин) калдык санынын максималдуу жол берилген (жол берилген) деңгээлин (деңгээлин) белгилөө бөлүгүндө Евразия экономикалык бирлигинин укугун калтырган нормативдик укуктук актыга өзгөртүүлөрдү киргизүү процедурасын каттоо боюнча референттик орган тарабынан демилгелөөнүн зарылдыгы (мындан ары-МДУ орнотуу) (керектүүсүн белгилөө)
□  МДУну орнотуунун кажети жок;
□ МДУну маанилерде(мааниде) белгилөө зарылдыгы бар (керектүүнү белгилөө):
□ «жол берилбейт (жол берилет)» (аналитикалык методдун сезгичтик деӊгээлинде); 
ыйгарым укуктуу орган тарабынан макулдаштырылган (макулдашылган)
Евразия экономикалык бирлигине мүчө-мамлекеттин адамдын ден-соолугун коргоо жаатындагы" " ______________ 20___ ж. баш. 
№ _______________________ жана башка материалдар ветеринардык дары-дармек каттоо досьесинин курамына киргизилген).


_____________М.О._________________________________________________
        (колу)               өтүнмө ээси(фамилиясы,аты,атасынын аты(бар болсо) 
______________________________________________________________
кызмат орду)
Датасы: «____ »_________________20   ж.











 
(10.2 формасы)
______________________________
(Евразия экономикалык бирлигинин 
__________________________________
мүчө мамлекетин каттоо боюнча 
_________________________________
        референттик органдын аталышы )

Ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоо жөнүндө                   ӨТҮНМӨ
Ветеринардык дары-дармекти каттоону ыратап берүүнү суранам           __________________________________________________________________
(ветеринардык дары-дармектин соодалык аталышы)
__________________________________________________________________
(эл аралык патенттелбеген аталыш (бар болсо)

__________________________________________________________________
                      же жалпы кабыл алынган (топтоочу)аталышы) 
1. Өтүнмө ээси*______________________________________________________________
__________________________________________________________________
2. Ветеринардык дары-дармектин укук ээси**____________________________
__________________________________________________________________
__________________________________________________________________
3. Ветеринардык дары-дармек жөнүндө маалымат:
3.1. Дары формасы, киргизүү ыкмалары __________________________ _____________________________________________________________________
3.2. Курамы__________________________________________________________
(таасир этүүчү заттардын (таасир этүүчү заттын)аталышы жана сандык курамы көрсөтүлөт) 
_____________________________________________________________________
жана көмөкчү заттардын(көмөкчү заттын)тизмеси

3.3. Фармакотерапевтикалык топ:________________________________________
4. Ветеринардык дары каражаттарынын өндүрүүчүсү***___________________
__________________________________________________________________

5. Өндүрүш орду****___________________________________________________
__________________________________________________________________
6. Ветеринардык дары-дармекти каттоо жөнүндө маалыматтар:
6.1. Каттоо номери:_________________________________________________
 (Евразия экономикалык бирлигинде каттоо көрсөтүлөт)

6.2. Ветеринардык дары-дармектин каттоо датасы:_______________________
__________________________________________________________________
(Евразия экономикалык бирлигинде каттоонун көрсөтүлөт

6.3. Чет өлкөдө каттоо_______________________________________________
(дары-дармек катталган үчүнчү мамлекеттерди,ар бир өлкөдө 
__________________________________________________________________
 башталган күнү жана мөөнөтү көрсөтүлөт) 

7. Ветеринардык дары-дармектерди укук ээсинин өтүнмөдө көрсөтүлгөн маалыматтардын аныктыгын тастыктоо жөнүндө кепилдик кат «___» _________________ 20 __ ж.  __ б 1 нускада тиркелет.  
_____________М.О._________________________________________________
        (колу)             өтүнмө ээсинин,(фамилиясы,аты,атасынын аты(бар болсо) 
__________________________________________________________________
кызмат орду)


Датасы: «____ »_________________20   -ж.












(10.3 формасы)
 ________________________________
(Евразия экономикалык бирлигинин
__________________________________
мүчө мамлекетин каттоо боюнча 
________________________________
референттик органдын аталышы)

Ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө ӨТҮНМӨ
Ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүнү өтүнөм _______________________________________
(ветеринардык дары-дармектин соодалык аталышы)
_________________________________________________________________
(эл аралык патенттелбеген аталыш(бар болсо) 
_________________________________________________________________
              же жалпы кабыл алынган (топтоочу)аталышы) 

1. Өтүнмө ээси*______________________________________________________________
_________________________________________________________________
2. Ветеринардык дары-дармектин укук ээси**____________________________
__________________________________________________________________
3. Ветеринардык дары-дармек жөнүндө маалыматтар:
3.1. дары формасы, киргизүү ыкмалары __________________________ ________________________________________________________________
3.2. Курамы__________________________________________________________
(таасир этүүчү заттардын (таасир этүүчү заттын) аталышы жана сандык курамы көрсөтүлөт) 
_____________________________________________________________________
жана көмөкчү заттардын (көмөкчү заттын) тизмеси

3.3. Фармакотерапевтикалык топ_________________________________________  
4. ***
__________________________________________________________________
__________________________________________________________________
5. Өндүрүш орду****___________________________________________________
__________________________________________________________________
__________________________________________________________________
6. Ветеринардык дары-дармекти каттоо жөнүндө маалыматтар:
__________________________________________________________________
6.1. Каттоо номери:_____________________________________
(Евразия экономикалык бирлигинде каттоо көрсөтүлөт)
6.2. Ветеринардык дары-дармекти каттоонун датасы: ______
__________________________________________________________________
(Евразия экономикалык бирлигинде каттоо көрсөтүлөт)
6.3. Ветеринардык дары-дармекти каттоо мөөнөтсүз жүргүзүлдү,колдонуу мөнөтү 5 жыл (керектүүсүн астын сызуу)
6.4. Чет өлкөдө каттоо _____________________________________
 (дары-дармек катталган үчүнчү мамлекеттерди,ар бир өлкөдө 
__________________________________________________________________
башталган күнү жана мөөнөтү көрсөтүлөт) 

7. Өзгөртүүгө тийиш болгон ветеринардык дары-дармек: 
(Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагындагы ветеринардык дары каражаттарын______________________________________________________

жөнгө салуу эрежелерине карата № 6 тиркеменин пункттары жана бөлүмдөрү көрсөтүлөт
__________________________________________________________________
8. Ветеринардык дары-дармектерди укук ээсинин өтүнмөдө көрсөтүлгөн маалыматтардын аныктыгын тастыктоо жөнүндө кепилдик кат «___» _________________ 20 __ ж.  __ б 1 нускада тиркелет.   

_____________М.О._________________________________________________ 
        (колу)                 өтүнмө ээсинин(фамилиясы,аты,атасынын аты (бар  
               болсо) кызмат орду)_________________

Датасы: «____ »_________________20   -ж.

(10.4 формасы)
      ______________________________
(Евразия экономикалык бирлигинин
__________________________________
мүчө мамлекетин каттоо боюнча
__________________________________
референттик органдын аталышы)

Ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тартуу жөнүндө өтүнмө
__________________________________________________________________
(ветеринардык дары-дармектин соодалык аталышы)
_________________________________________________________________
(эл аралык патенттелбеген аталыш (бар болсо) _________________________________________________________________
же жалпы кабыл алынган (топтоочу)аталышы)
Көрсөтүлгөн ветеринардык дары-дармегин каттоо досьесине мурда жарыяланган өзгөртүүлөрдү киргизүүдөн баш тарткандыгыма байланыштуу ветеринардык дары-дармегин каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосун токтотууну суранам.
1. Өтүнмө ээси*______________________________________________________________
__________________________________________________________________
2. Ветеринардык дары-дармектин укук ээси**________
__________________________________________________________________
_________________________________________________________________
3. Ветеринардык дары-дармек жөнүндө маалымат:
3.1. Дары формасы, киргизүү ыкмалары __________________________ _____________________________________________________________________
3.2. Курамы_______________________________________________________
(таасир этүүчӊ заттардын (таасир этүүчү заттын)аталышы жана сандык курамы көрсөтүлөт)
_____________________________________________________________________
жана көмөкчү заттардын (көмөкчү заттын)тизмеси

3.3. Фармакотерапевтикалык топ_________________________________________
4. Ветеринардык дары каражаттарынын өндүрүүчүсү***___________________

5.  Өндүрүш орду****_________________________________________
6. Ветеринардык дары-дармекти каттоо жөнүндө маалыматтар:
6.1. Каттоо номери: ____________________________________
(Евразия экономикалык бирлигинде каттоо көрсөтүлөт)
6.2. Ветеринардык дары-дармектин каттоо датасы: __________
_____________________________________________________________________________________________(Евразия экономикалык бирлигинде каттоо көрсөтүлөт)
6.3. Ветеринардык дары-дармекти каттоо мөөнөтсүз жүргүзүлдү,колдонуу мөөнөтү 5 жыл (керектүүнүн астын сыз)
6.4. Чет өлкөдө каттоо _______________________________________________
(дары-дармек катталган үчүнчү мамалекеттерди,ар бир өлкөдө
__________________________________________________________________
башталган күнү жан мөөнөтү көрсөтүлөт)
7. Өзгөртүүгө тийиш болгон ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесинин маалыматтары:
______________________________________________________________
 (Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагындагы ветеринардык 
__________________________________________________________________
дары-дармектерди жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелеринин №6 тиркемесинин 
__________________________________________________________________
пункттары жана бөлүмдөрү көрсөтүлөт)

8. Ветеринардык дары-дармектерди укук ээсинин өтүнмөдө көрсөтүлгөн маалыматтардын аныктыгын тастыктоо жөнүндө кепилдик кат «___» _________________ 20 __ ж.  __ б 1 нускада тиркелет.   


_____________М.О._____________________________________________________________ 
        (колу)                                    арыз ээсинин(аты,атасынын аты(бар болсо)
_____________________________________________________________________________________________
кызмат орду)
Датасы: «____ »_________________20   -ж.

(10.5 формасы)
 ______________________________
(Евразия экономикалык бирлигинин 
__________________________________
мүчө мамлекетин каттоо боюнча
__________________________________
референттик органдын аталышы)
 
Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагындагы ветеринардык дары каражаттарынын айландыруусун жөнгө салуу эрежелеринин талаптарына ылайык ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесин келтирүү жөнүндө өтүнмө
______________________________________________________________
(ветеринардык дары-дармектин соодалык аталышы)
__________________________________________________________________
 (эл аралык патенттелбеген аталыш (бар болсо) 
__________________________________________________________________
же жалпы кабыл алынган (топтоочу)аталышы) 
Евразия экономикалык бирлигинин мүчө мамлекеттердин аймагында айландыруу үчүн Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагындагы ветеринардык дары каражаттарын айландырууну жөнгө салуу эрежелеринин талаптарына ылайык ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесине келтирүүнү тастыктооӊузду өтүнөм
□  Армения Республикасынын
□  Беларусь Республикасынын
□  Казахстан Республикасынын
□  Кыргыз Республикасынын
□  Россия Федерациясынын
1. Өтүнмө ээси*_____________________________________________________________
__________________________________________________________________
2. Ветеринардык дары-дармектин укук ээси**________
__________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________________________________________________
3. Ветеринардык дары-дармек жөнүндө маалыматтар:
3.1. Дары формасы,киргизүү ыкмасы __________________________ _____________________________________________________________________ 3.2. Курамы_______________________________________________________
          (таасир этүүчү заттардын (таасир этүүчү заттын) аталышы жана сандык курамы көрсөтүлөт)
_____________________________________________________________________
жана көмөкчү заттардын (көмөкчү заттын)тизмеси

3.3. Фармакотерапевтикалык топ________________________________
4. Ветеринардык дары каражаттарынын өндүрүүчүсү***__________
5. Өндүрүш орду****_________________________________________
__________________________________________________________________
6. Ветеринардык дары-дармекти каттоо жөнүндө маалымат:
6.1. Каттоо номери (каттоо күбөлүгүнүн номерлери):
______________________________________________________________
(Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттерде каттоо көрсөтүлгөн)
__________________________________________________________________
6.2. Ветеринардык дары-дармектин катталган датасы: ______
__________________________________________________________________
(Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттерде каттоонун башталган күнү жана мөөнөтү көрсөтүлөт)

6.3. Чет өлкөдө каттоо ______________________________________________
(дары-дармек катталган үчүнчү мамлекеттерди,ар бир өлкөдө  
__________________________________________________________________
башталган күнү жана мөөнөтү көрсөтүлөт) 

7. Ветеринардык дары-дармегинин укук ээсинен билдирүүдө көрсөтүлгөн маалыматтардын аныктыгын, ошондой эле ветеринардык дары-дармегинин каттоо досьесинде берилген маалыматтардын окшоштугун, мурда катталган ветеринардык дары-дармек жөнүндө каттоо досьесинин маалыматтарын тастыктоо жөнүндө кепилдик кат
«___» _________________ 20 __ ж. _ _ б 1 нускада тиркелет.
8. Өнүмдүү жаныбарларга (анын ичинде жаныбарлардан алынган аквакультура объекттерине) колдонуу үчүн арналган ветеринардык дары препаратынын таасир этүүчү заттарынын (таасир этүүчү заттардын) жана (же) алардын (анын) метаболиттеринин (метаболитинин) калдык санынын максималдуу жол берилген (жол берилген) деңгээлин (деңгээлин) белгилөө бөлүгүндө Евразия экономикалык бирлигинин укугун калтырган нормативдик укуктук актыга өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосун каттоо боюнча референттик орган тарабынан демилгелөөнүн зарылдыгы (мындан ары-МДУ орнотуу) (керектүүсүн белгилөө)
□  МДУну орнотуунун кажети жок;
□ МДУну маанилерде(мааниде) белгилөө зарылдыгы бар (керектүүнү белгилөө):
□ «жол берилбейт (жол берилет)» (аналитикалык методдун сезгичтик деӊгээлинде); 
□ ыйгарым укуктуу орган тарабынан макулдашылган (макулдалат).
Евразия экономикалык бирлигине мүчө-мамлекеттин адамдын ден соолугун коргоо жаатында (20___-ж. баш. № __________ «  » ______________жана башка материалдар ветеринардык дары-дармек каттоо досьесинин курамына киргизилет).


_____________М.О.________________________________________________ 
        (колу)                өтүнмө ээсинин(фамилиясы,аты,атасынын аты(бар болсо), 
__________________________________________________________________
(кызмат орду)
Датасы: «___»_________________20  - ж.







                                      (10.6 формасы)
 ______________________________
(Евразия экономикалык бирлигинин 
__________________________________
мүчө мамлекетин каттоо боюнча 
__________________________________
референттик органдын аталышы)
Евразия экономикалык бирлигинде катталган ветеринардык дары-дармекти каттоону таануу жөнүндө Бирликтин эрежелерине ылайык өтүнмө 
Ветеринардык дары-дармекти каттоону таанууну өтүнөм
_____________________________________________________________
(ветеринардык дары-дармектин соодалык аталышы)
__________________________________________________________________
 (эл аралык патенттелбеген аталыш (бар болсо же жалпы кабыл алынган 
_________________________________________________________________
(топтоочу) аталышы) 
Евразия экономикалык бирлигинин аймагында катталган, _____________________________________аймагында жүгүртүү үчүн
 (мүчө мамлекеттин таанунун(мүчө мамлекеттердин) аталышын көрсөтүү)  
1. Өтүнмө ээси*________________________________________________________________________________________________________________________________
2. Ветеринардык дары-дармектин укук ээси**___________________________
_________________________________________________________________
__________________________________________________________________
3. Ветеринардык дары-дармек жөнүндө маалымат:
3.1. Дары формасы, киргизүү жолдору __________________________ _____________________________________________________________________
3.2. Курамы__________________________________________________________
(таасир этүүчү заттардын (таасир этүүчү заттын аталышы жана сандык курамы көрсөтүлөт) 
_____________________________________________________________________
жана көмөкчү заттардын (көмөкчү заттын)тизмеси)
3.3. Фармакотерапевтикалык топ________________________________

4. Ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүчү *** _________
__________________________________________________________________
5. Өндүрүш орду****___________________________________________________
__________________________________________________________________
6. Ветеринардык дары-дармекти каттоо жөнүндө маалыматтар:
6.1. Каттоо номери:_____________________________________
 (Евразия экономикалык бирлигинде каттоо көрсөтүлөт)
6.2. Ветеринардык дары-дармектин катттоо датасы ______
__________________________________________________________________
(Евразия экономикалык бирлигинде каттоо көрсөтүлөт)

6.3. Чет өлкөдө каттоо _______________________________________________
 (дары-дармек катталган үчүнчү мамлекеттерди,ар бир өлкөдө  
__________________________________________________________________
башталган  күнү жана мөөнөтү көрсөтүлөт) 
7. Ветеринардык дары-дармектин укук ээсинен өтүнмөдө көрсөтүлгөн маалыматтардын аныктыгын тастыктоо жөнүндө кепилдик кат «__» _________________ 20 __ -ж.  __ б.   1 нускада тиркелет



_____________М.О._________________________________________________ 
        (колу)                 өтүнмө ээсинин (фамилиясы,аты,атасынын аты(бар болсо)
_____________________________________________________________________________________________
кызмат орду)
Датасы: «____ »_________________20  - ж.









(10.7 формасы)
 ______________________________
(Евразия экономикалык бирлигинин  
__________________________________
мүчө мамлекетин каттоо боюнча
__________________________________
референттик органдын аталышы)

Ветеринардык дары-дармекти каттоону жокко чыгаруу жөнүндө өтүнмө
Ветеринардык дары-дармекти каттоону жокко чыгарууну суранам_____________________________________________________
(ветеринардык дары-дармектин соодалык аталышы,
__________________________________________________________________
 (эл аралык патенттелбеген аталыш (бар болсо) же жалпы кабыл алынган 
_________________________________________________________________
(топтоочу)аталышы) 
1. Өтүнмө ээси*______________________________________________________________
__________________________________________________________________
__________________________________________________________________
2. Ветеринардык дары-дармектин укук ээси**___________________________
__________________________________________________________________
__________________________________________________________________
3. Ветеринардык дары-дармекти каттоо жөнүндө маалыматтар:
3.1. Каттоо номери: ____________________________________
(Евразия экономикалык бирлигинде каттоо көрсөтүлөт)
3.2. Ветеринардык дары-дармекти каттоонун датасы 
______________________________________________________________
(Евразия экономикалык бирлигинде каттоо көрсөтүлөт)
4. Ветеринардык дары-дармектин укук ээсинен өтүнмөдө көрсөтүлгөн маалыматтардын аныктыгын тастыктоо жөнүндө кепилдик кат «__» _________________ 20 __-ж.  __ б.   1 нускада тиркелет 


_____________М.О.________________________________________________
        (колу)                өтүнмө ээсинин (фамилиясы,аты,атасынын аты(бар болсо)) 
_____________________________________________________________________________________________
кызмат орду)
Датасы: «____ »_________________20   -ж.
(10.8 формасы)
 ______________________________
(Евразия экономикалык бирлигинин
__________________________________
мүчө мамлекетин каттоо боюнча 
__________________________________
референттик органдын аталышы)

Ветеринардык дары-дармектин же ветеринардык дары-дармектин сериясын жүгүртүүнү токтотуу жөнүндө өтүнмө 
Кайрылууну токтотууну суранам_________________________________
             (ветеринардык дары-дармектин соодалык аталышы)
__________________________________________________________________
(сериянын номери (ветеринардык дары-дармектин сериясын колдонуу токтотулган учурда))
__________________________________________________________________
(ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүнү кайра баштоонун болжолдуу датасы көрсөтүлсүн 
«ЧЕЙИН кк.аа.жжжж.» же «белгисиз мөөнөткө»деген сөз менен колдонулсун)
__________________________________________________________________
(эл аралык патенттелбеген аталыш (бар болсо) же жалпы кабыл алынган 
__________________________________________________________________
(топтоочу)аталышы) 
1. Өтүнмө ээси*________________________________________________________________
__________________________________________________________________
2. Ветеринардык дары-дармектин укук ээси**________
__________________________________________________________________
__________________________________________________________________
3. Ветеринардык дары-дармек жөнүндө маалымат:
3.1. Дары формасы, киргизүү ыкмалары __________________________ _____________________________________________________________________
_____________________________________________________________________
3.2. Курамы__________________________________________________________
(таасир этүүчү заттардын (таасир этүүчү заттын аталышы жана сандык курамы көрсөтүлөт) 
_____________________________________________________________________
жана көмөкчү заттардын (көмөкчү заттын)тизмеси)

3.3. Фармакотерапевтикалык топ:________________________________

4. Ветеринардык дары каражатынын өндүрүүчүсү***__________
__________________________________________________________________
__________________________________________________________________
5. Өндүрүш орду***__________________________________________________
__________________________________________________________________
6. Ветеринардык дары-дармекти каттоо жөнүндө маалыматтар:
6.1. Каттоо номери:_____________________________________
 (Евразия экономикалык бирлигинде каттоо көрсөтүлөт)
6.2. Ветеринардык дары-дармектин катттоо датасы ______
__________________________________________________________________
(Евразия экономикалык бирлигинде каттоо көрсөтүлөт)

6.3. Чет өлкөдө каттоо _______________________________________
 (дары-дармек катталган үчүнчү мамлекеттерди,ар бир өлкөдө  
________________________________________________________________
башталган  күнү жана мөөнөтү көрсөтүлөт) 

7. Ветеринардык дары-дармектин укук ээсинен өтүнмөдө көрсөтүлгөн маалыматтардын аныктыгын тастыктоо жөнүндө кепилдик кат «__» _________________ 20 __ ж.  __ б.   1 нускада тиркелет


_____________М.О._________________________________________________ 
        (колу)            өтүнмө ээсинин(фамилиясы,аты,атасынын аты (бар болсо))
_____________________________________________________________________________________________
кызмат орду )
Датасы: «____ »_________________20  - ж.


(10.9 формасы)
 ______________________________
(Евразия экономикалык бирлигинин 
__________________________________
мүчө мамлекетин каттоо боюнча 
__________________________________
референттик органдын аталышы)

Ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүгө фармацевттик инспекциялоо жүргүзүү жөнүндө өтүнмө
Өндүрүштү фармацевтикалык инспекциялоону уюштурууну суранам __________________________________________________
(өндүрүштүк аянттын, өндүрүштүк участоктун аталышы;
__________________________________________________________________ текшерилүүчү объекттин юридикалык жана чыныгы дареги)
__________________________________________________________________
ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүү Евразия экономикалык бирлигинин тийиштүү өндүрүштүк практиканын эрежелеринин талаптарына ылайыктуулугун тастыктаган сертификаттын жарактуулук мөөнөтүн (керектүүсүн сызуу) алуу (узартуу) максатында.
1. Өтүнмө ээси*______________________________________________________________
__________________________________________________________________
2. Ветеринардык дары каражатынын өндүрүүчүсү***__________
__________________________________________________________________
3. Өндүрүш орду****__________________________________________________
__________________________________________________________________
4. Өндүрүштүк участокто өндүрүлгөн (өндүрүүгө пландаштырылган) ветеринардык дары каражаты жөнүндө маалыматтар:
4.1. дары формасы, киргизүү ыкмасы __________________________ _____________________________________________________________________
4.2. Курамы__________________________________________________________
(таасир этүүчү заттардын (таасир этүүчү заттын аталышы жана сандык курамы көрсөтүлөт) 
_____________________________________________________________________
жана көмөкчү заттардын (көмөкчү заттын)тизмеси)
4.3. Фармакотерапевтикалык топ________________________________
4.4. Өндүрүш аянтчасында чыгарылуучу ветеринардык дары каражаттарынын тизмеси:
	№ п/п
	Соодалык аталышы
	Эл аралык патенттик эмес аталыш (эгерде бар болсо) же ал жок учурда жалпы (топтук) аталышы
	Өндүрүш стадиясы
	Дары формасы

	
	
	
	
	



_____________М.О._____________________________________________________________ 
        (колу)                                   өтүнмө ээсинин (фамилиясы,аты,атасынын аты (бар болсо) 
_____________________________________________________________________________________________
кызмат орду)
Датасы: «____ »_________________20  - ж.


__________________
* Өтүнмө ээси - юридикалык жак үчүн өтүнмө ээсинин толук аты-жөнү, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана иш жүргүзгөн жеринин дареги (даректер айырмаланган болсо) көрсөтүлөт; жеке ишкер катары катталган жеке жак үчүн фамилиясы, аты жана атасынын аты (бар болсо), жашаган жери жана ишкердик жүргүзгөн жеринин дареги (даректери айырмаланган болсо), телефон номери жана электрондук дареги көрсөтүлөт.
** Ветеринардык дары-дармек каражатынын укук ээси – юридикалык жак үчүн укук ээсинин толук аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана иш жүргүзүүчү жердин дареги (даректери), (эгерде даректер айырмаланган болсо); жеке ишкер катары катталган жеке жак үчүн фамилиясы, аты жана атасынын аты (бар болсо), жашаган жери жана иштеген жеринин дареги (даректери айырмаланган учурда), телефон номери жана электрондук дареги, төлөм реквизиттери көрсөтүлөт.
*** Ветеринардык дары каражатын өндүрүүчү – өндүрүүчүнүн толук аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана ишкердик жүргүзүүчү жердин дареги (даректери), б.а. өндүрүш орду (даректер айырмаланган учурда), телефон номери, электрондук дареги көрсөтүлөт.
**** Өндүрүлгөн жери – уюштуруу документтерине ылайык өндүрүш баскычын көрсөтүү менен ветеринардык дары каражатын өндүрүүгө катышкан өндүрүш участокторунун толук аталышы көрсөтүлөт.
	                                                     ______________



№ 11 ТИРКЕМЕ

Евразия экономикалык бирликтин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелерине
Ветеринардык дары-дармектин каттоо 
досьесинин түзүмүнө коюлган 
ТАЛАПТАР
I. Фармацевттик жана иммунологиялык (иммунобиологиялык) 
ветеринардык дары-дармектин каттоо 
досьесинин түзүмүнө коюлган жалпы талаптар
1. Жалпы документтер
1.1. Административдик дайындар.
Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесинин документтеринин тизими берилет.
1.2. Ветеринардык дары-дармектин касиеттеринин кыскача мүнөздөмөсү:
1.2.1. Ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускама.
Ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоору берилет.
1.2.2. Этикетканын жана таңгактын макети. 
Этикетканын, баштапкы таңгактын макети жана болгон учурда экинчи таңгактын макети берилет.
Макет жеңил окулган тексти бар жалпак, толук түстүү көркөм сүрөттөн турушу керек, көлөмү көрсөтүлгөн этикетканын жана таңгактын толук көлөмдүү (масштабдуу) (зарыл учурда кесилген жана бүктөлгөн жерлери көрсөтүлгөн) окшош көчүрмөсү түрүндө болушу керек.
Этикетканын жана таңгактын макеттерин ветеринардык дары-дармекти каттоо жөнүндө чечим кабыл алынган учурга иш жүзүндөгү макеттерди берүү милдеттенмеси менен ак-кара вариантта берилишине жол берилет.
1.2.3. Ветеринардык дары-дармекти өндүрүү шарттарын баалоо.
1.2.3.1. Мүчө мамлекеттердин өндүрүшчү ишканалары үчүн төмөнкүлөр берилет:
ветеринардык дары каражаттарды өндүрүүгө лицензия; 
Бирликтин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуунун эрежелеринин № 3 тиркемесинде жана № 1 тиркемесинде каралган форма боюнча ветеринардык дары каражатын өндүрүү жүзөгө ашырылган ар бир өндүрүш аянтчасы үчүн ыйгарым укуктуу орган тарабынан берилген, өндүрүш тажрыйбаларынын Эрежелеринин талаптарына ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүнүн шайкеш келгендигин тастыктаган сертификат (мындан ары – сертификат) (өндүрүш аянтчалары түрдүү мүчө мамлекеттердин аймактарында жайгашкан учурда бир мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан берилген сертификатты (же белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн алардын көчүрмөсүн) берүү зарыл).
1.2.3.2. Үчүнчү өлкөлөрдүн өндүрүш ишканалары үчүн сертификат берилет.
1.2.4. Ветеринардык дары-дармекти үчүнчү өлкөлөрдө каттоо жөнүндө маалымдар.
Ветеринардык дары-дармекти үчүнчү өлкөлөрдө каттоо жөнүндө маалымдар берилет (дары-дармек катталган үчүнчү өлкөлөрдүн тизмеси; дары-дармектин каттоо номери жана күнү; мындай каттоону тастыктаган документтердин көчүрмөсү (көчүрмөлөрү) жана (же) ветеринардык дары-дармекти каттаган үчүнчү өлкөнүн компетенттүү органдын сайтына шилтеме).
II. Фармацевттик ветеринардык дары-дармектин
 каттоо досьесинин түзүмү
2. Физикалык-химиялык, фармацевттик жана биологиялык документация
Дары формасынын негиздемеси, ветеринардык дары-дармектин өндүрүшү жана сапатынын көзөмөлү жөнүндө маалымат берилет, ошондой эле бардык талдоочу жана сыноочу жол-жоболор, анын ичинде зарыл учурда жол-жоболорду кайра кайталап жүргүзгүдөй болуп жетиштүү түрдө чечмеленип сыпатталууга тийиш.
2.1. Ветеринардык дары-каражаттын мүнөздөмөсү:
2.1.1. Таасир этүүчү заттын (заттардын) мүнөздөмөсү: эл аралык патенттелбеген аталыш (болгон учурда) же жалпы кабыл алынган (топтоштурулган) аталыш, соодадагы аталышы, топтук таандуулук, фармацевттик субстанциянын химиялык түзүмү.
2.1.2. Коопсуздукка таасир этиши мүмкүн болгон таасир этүүчү заттын физикалык-химиялык же биологиялык касиеттери жана дары формасынын мүнөздөмөлөрү, фармакокинетикалык параметрлер жана натыйжалуулук: 
а) физикалык абал;
б) түзүмдүк формула; 
в) молекулярдык формула; 
г) салыштырмалуу молекулярдык масса; 
д) хиральность;
е) химиялык касиеттер (химиялык жол менен алынган таасир этүүчү заттар үчүн):
химиялык түзүмдү аныктоо (синтетикалык метод, элементтик анализ, масс-спектр, өзөктүк-магниттик резонанс ж.б.);
потенциалдуу изомеризм;
физикалык-химиялык мүнөздөмөлөр (эритилиши, полиморфизм, рКа, рН ж.б.).
2.1.3. Коопсуздук паспортунда берилген, таасир этүүчү заттын токсикологиялык мүнөздөмөсү боюнча маалымдар.
2.1.4. Стереоизомеризм (болгон учурда).
Стереизомеризм менен байланышкан, күтүлгөн маселелерди илимий негиздөө төмөнкүлөрдү камтышы керек:
субстанциянын түрдүү серияларында стереоизомерлердин катышы;
токсикологиялык аспект (түрдүү стереоизомерлердин уулуулугун салыштыруу);
фармакологиялык аспект (кандай стереоизомер ылайыктуу фармакологиялык мүнөздөмөлөргө ээ);
фармаконкинетикалык аспект (түрдүү стереоизомерлердин метаболизми);
клиникалык аспект.
2.1.5. Фармацевттик субстанцияны өндүрүүнүн технологиялык процессин, анын ичинде синтездин схемасын, баштапкы чийки заттын көзөмөлүн, өндүрүштүн критикалык баскычтарын жана ортодогу продукттарды (алар пайда болгон учурда) сыпаттоо.
2.2. Фармацевттик иштеп чыгууну сыпаттоо:
2.2.1. Колдонуу көрсөтмөсүнө карата дары формасын тандоону негиздөө;
2.2.2. Көмөкчү заттарды тандоону негиздөө (консерванттарды, антиоксиданттарды ж.б.);
2.2.3. Ветеринардык дары каражатынын курамы төмөнкү форматта берилүүгө тийиш:

	Аталышы
	Саны
	Багыты
	Фармакопеялык макалага, ал жок болгон учурда ченемдик документке шилтеме

	Фармацевттик субстанция (фармацевттик субстанциялар)
	
	
	

	Көмөкчү зат (көмөкчү заттар)
	
	
	


2.2.4. Баштапкы таңгактын жана болгон учурда экинчи таңгактын с сыпатталышы:
материалдын тиби;
сапаттык курамы;
тыгындоо ыкмасы;
ачуу ыкмасы(же жолу).
2.3. Өндүрүш методунун сыпатталышы. Коопсуз, эффективдүү жана сапаттуу ветеринардык дары-дармекти туруктуу чыгарууну камсыз кылуучу өндүрүш технологиясынын сыпатталышы берилет.
2.3.1. Сериянын материалдык балансы.
Өндүрүштө болгон жабдууну эске алуу менен ветеринардык дары-дармектин рецептурасынын эсеби келтирилет.
2.3.2. Ветеринардык дары-дармектин өндүрүш процесси.
 Ветеринардык дары-дармекти өндүрүүнүн технологиялык процессинин, анын ичинде баштапкы чийки заттын көзөмөлүнүн, өндүрүштүн критикалык баскычтарынын жана ортодогу продукттардын (алар пайда болгон учурда) технологиясынын сыпатталышы берилет;
2.4. Баштапкы материалдардын көзөмөлү:
2.4.1. Фармацевттик субстанция.
Фармацевттик субстанцияны (фармацевттик субстанцияларды) көзөмөлдөөнүн фармакопеялык же фармакопеялык эмес ыкмаларын камтууну негиздөө берилет.
2.4.1.1. Фармацевттик субстанцияны (фармацевттик субстанцияларды) көзөмөлдөөнүн спецификациясы жана ыкмалары.
2.4.1.1.1. Фармакопеяда сыпатталган фармацевттик субстанция (фармацевттик субстанциялар):
фармакопеяны көрсөтүү жана фармацевттик субстанциянын (фармацевттик субстанциялардын) монографиясынын көчүрмөсүн берүү зарыл. Баштапкы материалдын сапаты досьеде эске алынган монографиянын талаптарына шайкеш келгендиги көрсөтүлүүгө тийиш. 
2.4.1.1.2. Фармакопеяда сыпатталбаган фармацевттик субстанциялар:
фармацевттик субстанцияны так идентификациялаган ченемдик документти көрсөтүү, ошондой эле төмөнкүлөрдү сыпаттоо зарыл:
тышкы көрүнүш;
идентификациялык тесттер;
фармацевттик субстанциянын (фармацевттик субстанциялардын) сандык курамы (анын ичинде суммалык, өзүнчө, идентификацияланбаган суммалык жана идентификацияланбаган өзүнчө кошундулардын (болгон учурда) курамдык чектери); 
микроорганизмдер, алардын жашоо-тиричилигиндеги продукттар, пестициддер, оор металлдардын туздары, радиоактивдүү заттар, фумиганттар ж.б. менен контаминациясынын деңгээли жана аны аныктоонун методдору (өсүмдүктөн алынган таасир этүүчү заттар үчүн);
фармацевттик субстанцияны (фармацевттик субстанцияларды) дары формасына камтуу үчүн зарыл болгон тесттердин тизмеги.
2.4.1.2. Фармацевттик субстанция (фармацевттик субстанциялар) жөнүндө илимий дайындар:
а) өсүмдүк чийки затынын номенклатурасы;
өсүмдүктүн илимий аталышы;
өсүмдүктүн колдонулган бөлүктөрү;
макроскопиялык жана микроскопиялык сүрөттөлүшү;
уулуу элементтердин, контаминанттардын жана кошундулардын болушу;
б) фармацевттик субстанцияда колдонулган сапаттын көрсөткүчтөрү бар документ (анализдин сертификаты же сапаттын паспорту).
2.4.2. Көмөкчү зат (көмөкчү заттар).
Көмөкчү заттарды көзөмөлдөөнүн фармакопеялык же фармакопеялык эмес ыкмаларын камтуунун негиздемеси берилет.
2.4.2.1. Спецификация жана көзөмөлдөө ыкмалары:
а) фармакопеяда сыпатталган көмөкчү зат (көмөкчү заттар):
фармакопеяны көрсөтүү жана көмөксү заттын монографиясынын көчүрмөсүн берүү зарыл. Баштапкы материалдын сапаты досьеде эске алынган монографиянын талаптарына шайкеш келгендиги көрсөтүлүүүгө тийиш;
б) фармакопеяда сыпатталбаган көмөкчү зат (көмөкчү заттар):
көмөкчү зат так идентификацияланган ченемдик документти көрсөтүү, ошондой эле төмөнкүлөрдү сыпаттоо зарыл:
физикалык-химиялык мүнөздөмөлөр; 
идентификациялык тесттер;
тазалык (анын ичинде суммалык, өзүнчө, идентификацияланбаган суммалык жана идентификацияланбаган өзүнчө кошундулардын (болгон учурда) курамдык чектери);
сандык жана сапаттык курамдын анализи.
2.4.2.2. Илимий дайындар.
Ветеринардык дары-дармектин курамында мурун колдонулбаган көмөкчү заттар боюнча маалымат берилет.
2.4.3. Таңгак.
Сактоо учурунда таңгактоочу материалдын даяр ветеринардык дары-дармектин туруктуулугуна таасирин негиздөө берилет. 
2.4.3.1. Спецификация жана көзөмөлдөө ыкмалары:
материалдын тиби;
конструкция;
таңгактоочу материалдын сапатын күбөлөндүргөн документ жана таңгактоочу материалдын сапатын тастыктаган тесттер.
2.4.3.2. Илимий дайындар.
Тангактоочу материалдарды тандоонун негиздемеси жана таңгактоочу материалдардын анализинин сертификаты алардын жыйынтыктары менен берилет.
2.4.4. Жаныбардан алынган материалдарга тийиштүү өзгөчө чаралар.
Дары-дармектин курамында жаныбардан алынган белок болгон учурда даяр дары формасы аркылуу трансмиссиялык губка сымал энцефалопатияны пайда кылган агенттин өтүү тобокелинин жок экендигинин илимий негиздемеси берилет.
2.5. Даяр ветеринардык дары-дармектин көзөмөлү.
Ветеринардык дары-дармекти көзөмөлдөөнүн ыкмасын тандоо негиздемеси, көзөмөлдүн ыкмасынын сыпатталышы жана валидация жөнүндө маалымдар берилет.
2.5.1. Ветеринардык дары каражаттын ченемдик документи (ветеринардык дары-дармектин сапатына коюлган талаптар (негизги мүнөздөмөлөр, спецификалык стандарттар), көзөмөлдүн ыкмалары);
2.5.2. Көзөмөлдөө ыкмасынын валидациясы.
2.6. Туруктуулук.
Ветеринардык дары-дармектин туруктуулугун изилдөө боюнча отчет берилет.
2.6.1.  Фармацевттик субстанциялардын туруктуулугу, сактоо шарттары жана жарамдуулук мөөнөтү жана көмөкчү заттардын жарамдуулук мөөнөтү жөнүндө маалымат.
2.6.2. Даяр ветеринардык дары-дармектин туруктуулугу.
Ветеринардык дары-дармектин туруктуулугун, ошондой эле жарамдуулугунун сунуш кылынган мөөнөтүн изилдөөнүн жыйынтарынын баштапкы материалдары (изилдөөлөрдүн (сыноолордун) протоколдору, хроматограммалар) тиркелген отчет берилет. 
2.6.3. Баштапкы таңгакты алгачкы жолу ачкандан кийин ветеринардык дары-дармектин туруктуулугу.
2.7. Өтүнмө берүүчүнүн каалоосу боюнча башка маалымат.
3. Ветеринардык дары-дармекти колдонуунун коопсуздугу жана анын жаныбардан алынган чийки заттагы калдык саны боюнча документтер
Ветеринардык дары-дармекти колдонуунун жыйынтыгында пайда болгон, адам жана айлана-чөйрө үчүн потенциалдуу коркунучтун сыпатталышы берилет. Адамга арналган коопсуздук констекстинде иштетилген жаныбарлар менен байланышкан кызматкерлерге жана жаныбардан алынган продукцияны керектөөчүлөргө терс таасир этүү мүмкүнчүлүгү эске алынууга тийиш. 
3.1. Ветеринардык дары-дармекти колдонуунун коопсуздугу жөнүндө документтер.
3.1.1. Таасир этүүчү заттын (заттардын) сыпатталышы.
3.1.1.1. Эл аралык патенттелбеген аталышы (INN).
3.1.1.2. Эл аралык Колдонмо Химиянын Коомдоштугунун (IUPAC) номенклатурасына ылайык аталыш.
3.1.1.3. Химиялык Реферативдик Кызматына (CAS) ылайык жана классификациясына ылайык химиялык кошундунун аталышы жана каттоо номери.
3.1.1.4. Классификация:
терапевтикалык;
фармакологиялык.
3.1.1.5. Синонимдер жана аббревиатуралар.
3.1.1.6. Түзүмдүк формула.
3.1.1.7. Молекулярдык формула.
3.1.1.8. Салыштырмалуу молекулярдык масса.
3.1.1.9. Кошундулардын курамы.
3.1.1.10. Кошундулардын сапаттык жана сандык курамы.
3.1.1.11. Физикалык касиеттери:
тышкы көрүнүшү;
эрүү чекити;
кайноо чекити;
буунун басымы;
рН;
сууда эриши, г/л температураны көрсөтүү менен;
органикалык эритмелерде эриши, г/л температураны көрсөтүү менен;
рефракциянын коэффициенти;
оптикалык айланышы.
3.1.2. Ветеринардык дары-дармектин сыпатталышы, курамы.
3.1.3. Колдонууга көрсөтмөлөр.
3.1.4. Фармакологиялык дайындар:
Ветеринардык дары-дармектин коопсуздугун баалоого тийиштүү, фармакология боюнча дайындар берилет.
3.1.4.1. Фармакодинамика. 
Фармакодинамиканы изилдөөнүн жыйынтыктарынын анализи берилет:
спецификалык фармакологиялык таасир жөнүндө дайындар;
жалпы фармакология боюнча дайындар;
башка ветеринардык дары-дармектер менен өз ара аракеттери жөнүндө дайындар.
3.1.4.2. Фармакокинетика.
Абсорбция, биротрансформация, экскреция жана метаболизм боюнча изилдөөлөрүн (сыноолордун) жыйынтыктарынын анализи берилет. Фармакокинетиканы изилдөөнүн жыйынтыктарынын негизинде дозалар, дозалардын ортосундагы интервалдар негизделиши керек.
3.1.5. Токсикологиялык дайындар. Токсикологиялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жыйынтыктары анализдениши жана ветеринардык дары-дармекти колдонуунун коопсуздугу жөнүндө сунуштар берилиши керек.
Ветеринардык дары-дармектин коопсуздугун баалоого тийиштүү токсикология боюнча дайындар берилет. 
3.1.5.1. Бир жолку куюудан кийинки уулуулук (катуу уулуулук) 3.1.5.2. Көп жолу куюудан кийинки уулуулук (субөнөкөт, өнөкөт уулуулук).
3.1.5.3. Жаныбарлардын багытталган түрлөрүндө көтөрүмдүүлүк.
3.1.5.4. Репродуктивдик уулуулук.
Ветеринардык дары-дармектин репродуктивдик функцияга таасиринин сыпатталышы, эмбриоуулуулук (фетоуулуулук), анын ичинде терагендүүлүк берилет.
3.1.5.5. Мутагендүүлүк. 
Таасир этүүчүн заттын (таасир этүүчү заттардын), көмөкчү заттын (көмөкчү заттардын) жана (же) алардын метаболиттеринин генетикалык материалда өзгөрүүлөрдү пайда кылуу жөндөмү жөнүндө анализи берилет.
3.1.5.6. Канцерогендүүлүк. 
Таасир этүүчүн заттын (таасир этүүчү заттардын), көмөкчү заттын (көмөкчү заттардын) жана (же) алардын метаболиттеринин потенциалдуу канцерогендүүлүгүн баалоонун сыпатталышы, ошондой эле канцерогендик таасирдин механизминин сыпатталышы берилет.
3.1.5.7. Иммундук уулуулук.
3.1.5.8. Башка маалымат.
Ветеринардык дары-дармектин коопсуздугун баалоого тийиштуү бардык башка дайындар берилет:
3.1.5.8.1. Атайын изилдөөлөр (сыноолор) (нейроуулуулук, сенсибилизациялоочу таасир, жергиликтүү-дүүлүктүрүүчү таасир).
3.1.5.8.2. Ветеринардык дары-дармекти адамдардын колдонушу жөнүндө маалымат (эгер ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү затын медицинада колдонууга уруксат берилген учурда).
3.1.5.8.3. Микробиологиялык изилдөөлөр (сыноолор) (тамак сиңирүү системасынын микрофлорасына таасир эткен учурда):
адамдын организминдеги изилдөөлөр (сыноолор) жөнүндө маалымат (болгон учурда);
жаныбарлардын организминдеги изилдөөлөр (сыноолор);
in vitro изилдөөлөр (сыноолор).
3.1.5.8.4. Метаболиттер, кошундулар (болгон учурда уулуулук жөнүндө маалымдар).
3.1.6. Колдонуудагы коопсуздук. 
Жаныбарларды дарылоого катышкан жана ветеринардык дары-дармек менен байланышкан кызматкерлер үчүн ветеринардык дары-дармектин коопсуздугунун сыпатталышы берилет. Адамга зыян келтирүү мүмкүнчүлүгүн белгилөө жана бул дайындарды дары-дармектин уулуулугу менен тең салмактуулугун белгилөө зарыл, ошондой эле колдонуучулардын спецификалык топторун, мисалы, кош бойлуу аялдар, эмизген энелер үчүн коопсуздугун эске алуу менен изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыгына пикир калтыруу, ошондой эле тез күйүү, учуп кетүү, кычкылдануу ж.б. сыяктуу мүнөздөмөлөрдү белгилөө зарыл.
3.1.6.1. Ветеринардык дары-дармек менен иштеген адамдарга таасирин баалоо (ветеринардык дары-дармектин дары формасын жана куюу ыкмасын эске алуу менен):
терини дүүлүктүрүүчү таасир;
көздү жана былжырлуу челди дүүлүктүрүүчү таасир;
ингаляциялык уулуулук;
окшошторду колдонууда белгилүү тескери таасирлер;
таасир этүү жолу жана узактыгы, тагыраак айтканда: аэрозолду же күкүмдү чачуу (анын ичинде бөлүкчөлөрдүн көлөмү жөнүндө маалымат); тери катмары менен байланыш (анын ичинде жаныбарларды жуунтуу жана аларды дарылагандан кийин сүйлөшүү); азыктануу, кокустан өзүнө инъекция кылуу;
кызматкерлердин ветеринардык дары-дармектер менен байланышуу жыштыгы.
3.1.6.2. Ветеринардык дары-дармекти колдонуудагы байланыштуу коркунучтарды баалоо:
каршы көрсөтмөлөр;
колдонуу ыкмалары;
коргоочу кийим;
колдонуудагы сактык чаралары;
коркунучтун деңгээлин баалоого мүмкүнчүлүк берген маалымат.
3.1.7. Айлана-чөйрөгө келтирген коркунучту баалоо.
Фармацевттик ветеринардык дары-дармек айлана-чөйрөгө, анын ичинде топуракка, сууга, атмосферага түшкөн учурда жандуу организмдер үчүн коркунучтун пайда болуу мүмкүнчүлүгүнүн сыпатталышы берилет.
3.2. Калдык сандар боюнча документтер.
Отчеттор ветеринардык дары-дармекти колдонуу сунуштала турган жаныбарлардын максаттуу түрлөрүнөн – өндүрүүчү жаныбарлардын денесинен же жаныбарлардан алынган чийки заттардан активдүү заттардын (активдүү заттын) жана (же) алардын (анын) метаболиттеринин, ал эми зарыл болгон учурда көмөкчү заттардын (көмөкчү заттардын) калдыктарынын бөлүнүп чыгуу мөөнөттөрүн изилдөө боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен берилет. 

3.2.1. Фармакокинетика.
Куюунун сунушталган жолунда жана сунушталган дозада ветеринардык дары-дармектин фармакокинетикасын (абсорбция, бөлүштүрүү, биотрансформация, жаныбарлардын организминдеги экскреция) изилдөөнүн жыйынтыктары берилет.
3.2.2. Калдык сандардын максималдуу жол берилген деңгээли.
Бирликтин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарды жүгүртүүнү жөнгө салуунун эрежелеринин № 14 тиркемесине ылайык принциптер боюнча жүргүзүлгөн ветеринардык дары каражаттын клиникага чейинки изилдөөсүн (сыноосун) жүргүзүү жөнүндө отчеттон маалымдар берилет.
жаныбардан алынган чийки заттын эксперименталдык изилдөөлөрүнүн (сыноолорунун) жыйынтыктары жөнүндө (изилденген үлгүлөрдүн саны минимум катары алынган дайындарды статистикалык иштетүү үчүн жетиштүү болууга тийиш);
ветеринардык дары-дармек өндүрүлгөн өлкөдө белгиленген (мүчө мамлекеттин ченемдик укуктук актын көрсөтүү) жана Бирликтин укугундагы (Бирликтин ченемдик укуктук актын көрсөтүү) ветеринардык дары дармектин таасир этүүчүн затынын (таасир этүүчү заттарынын) жана (же) алардын метаболиттеринин жаныбардан алынган чийки заттагы калдык санынын максималдуу деңгээли, ошондой эле ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчүн затынын (таасир этүүчү заттарынын) жана (же) алардын метаболиттеринин жаныбардан алынган чийки заттагы калдык санынын максималдуу жол берилген деңгээлинин болушун көзөмөлдөөнүн аналитикалык ыкмалары жөнүндө;
окшош дары формалары үчүн азык малга ветеринардык дары-дармекти колдонуудан кийин жаныбардан тамак-аш чийки затын алуу мүмкүнчүлүгүнүн мөөнөттөрүн негиздөө жөнүндө.
3.2.3. Аналитикалык ыкма.
Ветеринардык дары дармектин таасир этүүчүн затынын (таасир этүүчү заттарынын) жана (же) алардын метаболиттеринин жаныбардан алынган чийки заттагы калдык санын аныктоонун методикасы, анын ичинде метрологиялык (аныктоо диапазону, сандык аныктоонун чеги ж.б.) жана аналитикалык (тактык, кайра жасалуучулук ж.б.) мүнөздөмөлөр берилет.
4. Клиникага чейинки жана клиникалык изилдөөлөр (сыноолор) боюнча документтер
4.1. Киришүү.
Ветеринардык дары-дармектин натыйжалуулугун, колдонууга көрсөтмөлөрүн изилдөөнүн максатынын сыпатталышы берилет.
4.2. Клиникалык жана клиникага чейинки изилдөөлөр (сыноолор). Көтөрүмдүүлүк.
4.2.1. Клиникалык фармакология.
4.2.1.1. Фармакодинамика.
Ветеринардык дары-дармектин спецификалык активдүүлүгү (микробго каршы, митеге каршы, сезгенүүгө каршы таасир ж.б.) боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.
4.2.1.2. Фармакокинетика. 
Жаныбарлардын сунушталган түрлөрүнө сунушталган дозаларда ветеринардык дары-дармекти колдонуудан кийин таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттардын) абсорбциясын, бөлүштүрүлүшүн, метаболизмин жана экскрециясын изилдөө боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет. Изилденүүчү үлгүлөрдүн саны минимум катары дайындарды статистикалык иштетүү үчүн жетиштүү болууга тийиш. 
Таблицалардын жана (же) графикалардын формасында негизги фармакокинетикалык көрсөткүчтөрүн аныктоонун жыйынтыктары берилүүгө тийиш. 
Дайындарды статистикалык иштетүүнүн ыкмасы көрсөтүлүүгө тийиш.
Негиздемеси бар аналитикалык ыкма, анын ичинде метрологиялык (аныктоо диапазону, сандык аныктоонун чеги ж.б.) жана аналитикалык (тактык, кайра жасалуучулук ж.б.) мүнөздөмөлөр сыпатталууга тийиш.
4.2.2. Уулуулукту изилдөө.
4.2.2.1. Лабораториялык жаныбарларга бир жолку куюуда ветеринардык дары-дармектин уулуулугун изилдөө.
Лабораториялык жаныбарларга бир жолку куюуда ветеринардык дары-дармектин уулуулугун изилдөө (катуу уулуулук) боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.
4.2.2.2. Көтөрүмдүүлүктү изилдөө. 
Дары-дармек сунуш кылынган жаныбарлардын түрлөрүнүн ветеринардык дары-дармекти көтөрүмдүүлүгүн изилдөө (айыл чарба канаттуусуна бир жолку куюуда уулуулук изилденет) боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.
4.2.2.3. Көп жолу колдонууда ветеринардык дары-дармектин уулуулугун изилдөө.
Лабораториялык жаныбарларга жана дары-дармек сунуш кылынган жаныбарлардын түрүнө көп жолу куюуда ветеринардык дары-дармектин уулуулугун изилдөө (субөнөкөт уулуулук) боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.
4.2.2.4. Ветеринардык дары-дармектин репродуктивдик уулуулугун изилдөө. 
Репродуктивдик уулуулукту изилдөө боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.
4.2.2.5. Ветеринардык дары-дармектин мутагендик таасирин изилдөө.
Ветеринардык дары-дармектин мутагендик активдүүлүгүн изилдөө боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.
4.2.2.6. Ветеринардык дары-дармектин канцерогендик таасирин изилдөө.
Ветеринардык дары-дармектин канцерогендик активдүүлүгүн изилдөө боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.
4.2.2.7. Ветеринардык дары-дармектин иммундук уулуулугун изилдөө.
Ветеринардык дары-дармектин иммундук уулуулугун изилдөө боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.
4.2.2.8. Ветеринардык дары-дармектин сенсибилизациялоочу таасирин изилдөө.
Ветеринардык дары-дармектин сенсибилизациялоочу таасирин изилдөө боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.	
4.2.2.9. Ветеринардык дары-дармектин жергиликтүү дүүлүктүрүүчү таасирин изилдөө.
Ветеринардык дары-дармектин сенсибилизациялоочу таасирин изилдөө боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.
4.3. Биоэквиваленттүүлүк жөнүндө дайындар.
Биоэквиваленттүлүктү изилдөөнүн жыйынтыктарын жана референттик дары-дармекти тандоону негиздөөнүн сыпатталышы берилет. Баштапкы материалдар тиркелген отчеттун формасындагы биоэквиваленттүүлүктү изилдөө боюнча дайындар эгер сунуш кылынган ветеринардык дары-дармек Бирликте мурда катталган дары-дармекке окшош болуп саналган учурда берилиши мүмкүн.
4.4. Резитенттүүлүк боюнча изилдөөлөр (сыноолор). 
Белгилүү бактерияга каршы ветеринардык дары-дармектер үчүн ветеринардык дары-дармекти колдонуу процессинде микроорганизмдердин туруктуу штаммдарынын пайда болуу мүмкүнчүлүгү жөнүндө дайындар берилүүгө тийиш.
Жаңы ветеринардык дары-дармектер үчүн бактерияга каршы ветеринардык дары-дармектин таасири менен микроорганизмдердин туруктуу штаммдарынын пайда болуу ылдамдыгын изилдөө боюнча отчет берилүүгө тийиш.
4.5. Натыйжалуулукту изилдөөнүн жыйынтыктары.
Натыйжалуулукту изилдөөнүн жыйынтыктары акттарды тиркөө менен отчеттордун формасында берилет.
Натыйжалуулукту изилдөө ветеринардык дары-дармектер колдонулган жаныбарлардын түрлөрүнө сунушталган дозаларда ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамада көрсөтүлгөн жаныбарлардын ооруларынын алдын алуу жана дарылоо үчүн жүргүзүлөт.
4.6. Башка маалымат.
III. Иммунологиялык (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесинин түзүмү
5. Физикалык-химиялык, биологиялык жана микробиологиялык изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү боюнча документтер
Дары формасынын негиздемеси, ветеринардык дары-дармектин өндүрүшү жана сапатынын көзөмөлү жөнүндө маалымат берилет, ошондой эле бардык талдоочу жана сыноочу жол-жоболор, анын ичинде зарыл учурда жол-жоболорду кайра кайталап жүргүзгүдөй болуп жетиштүү түрдө чечмеленип сыпатталууга тийиш
5.1. Ветеринардык дары-дармектин мүнөздөмөсү:
5.1.1. Таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттардын) мүнөздөмөсү: эл аралык патенттелбеген аталыш (болгон учурда) же жалпы кабыл алынган (топтоштуруучу) аталыш, соодадагы аталышы, топко таандуулугу.
5.1.2. Ветеринардык дары-дармектин тиби:
жаңы антигенди камтыган дары-дармек;
рыноктогу окшошу бар дары-дармек;
белгилүү антигендердин жаңы комбинациясын камтыган дары-дармек;
жаңы технологияларды колдонуу менен алынган дары-дармек.
5.2. Фармацевттик иштеп чыгуунун сүрөттөлүшү:
5.2.1. Ветеринардык дары-дармектин курамында колдонулган микроорганизмдердин (антигендик, антителонун ж.б.) штаммын тандоону негиздөө;
5.2.2. Дары формасын тандоону жана колдонуу көрсөтмөлөрүнө карата куюу ыкмасын негиздөө;
5.2.3. Көмөкчү заттарды (консерванттарды, антиоксиданттарды ж.б.) тандоону негиздөө.
5.2.4. Ветеринардык дары каражаттын курамы төмөнкүдөй форматта берилүүгө тийиш:
	Аталышы
	Саны
	Багыты

	Фармакопеялык макалага, ал жок болгон учурда ченемдик документке шилтеме

	Таасир этүүчү зат (таасир этүүчү заттар) 
	
	
	

	Көмөкчү зат (көмөкчү заттар)
	
	
	


5.2.5. Баштапкы таңгактын жана болгон учурда экинчи таңгактын сыпатталышы:
материалдын тиби;
сапаттык курам;
тыгындоо ыкмасы;
ачуу ыкмасы (же жолу).
5.3. Өндүрүш ыкмасы.
Коопсуз, натыйжалуу жана сапаттуу ветеринардык дары-дармекти туруктуу чыгарууну камсыз кылуучу ветеринардык дары-дармекти өндүрүү технологиясынын негиздемеси берилет.
5.3.1. Сериянын материалдык балансы.
Өндүрүштө болгон жабдууну эске алуу менен ветеринардык дары-дармектин рецептурасын эсептөө келтирилет.
5.3.2. Ветеринардык дары-дармектин өндүрүш процесси.
Арадагы продукттарды жана калдыктарды (болгон учурда) көрсөтүү менен өндүрүштүн схемасы жана процесстин сыпатталышы берилет.
5.4. Баштапкы материалдардын көзөмөлү.
Колдонуудагы заттын фармакопеялык же фармакопеялык эмес көзөмөлүнүн ыкмаларын камтуунун негиздемеси берилет.
5.4.1. Биологиядан келип чыккан материал.
Биологиядан келип чыккан материалды тандоонун негиздемеси берилет.
5.4.1.1. Биологиядан келип чыккан материал жөнүндө дайындар:
булак тууралуу дайындар;
себүү материалдарынын (б.а. клеткалардын, вирустардын, бактериялардын) бардык пассаждарынын аталышы, келип чыгышы жана таржымалы;
башкы себүү материалдарын даярдоо жана сыпаттоо;
башка себүү материалына жүргүзүлгөн контроль жана тесттер;
себүү материалынын колдонуудагы партиясын даярдоо жана сыпаттоо;
себүү материалынын колдонуудагы партиясына аткарылган көзөмөл жана тесттер;
башкы жана колдонуудагы себүү материалдарын сактоо шарттары.
5.4.1.2. Биологиядан келип чыккан материалды белгилөө.
5.4.1.3. Биологиядан келип чыккан материалдын идентификациясы жана мүнөздөмөсү.
5.4.1.5. Учурдагы көзөмөл:
инфекциялык активдүүлүк;
жандуу вакциналар үчүн микроорганизмдер менен контаминациянын жоктугу;
инактивацияланган вакциналар үчүн тазалоо даражасы;
инактивацияланган вакциналар үчүн инактивациянын толуктугу.
5.4.1.6 Рекомбинацияланган ДНК технологиясы аркылуу өндүрүлгөн вакциналар:
5.4.1.6.1. Баштапкы материалдар:
кызыктуруучу ген: изоляциянын аталышы, келип чыгышы, стратегиясы;
старттык штаммдын (штаммдардын) же клеткалык колониянын (клеткалык колониялардын) сыпатталышы: аталышы, келип чыгышы, мурдагы таржымалы, идентификация, мүнөздөмөлөр, потенциалдуу микробдук жана (же) вирустук булгоочулар;
5.4.1.6.2. Продуциялоочу штаммды же клеткалык колонияны даярдоо:
экспрессивдик вектордун түзүлүшү: аталышы, келип чыгышы, репликондун, промотердин, күчөткүчтүн жана регуляциянын башка элементтеринин функциясы, селекция үчүн колдонулган гендер, эсептөөнүн башка алкактары, продуциялоочу штаммга киргизүү ыкмасы;
синтез жана клондоо боюнча дайындар;
5.4.1.6.3. Продуциялоочу штаммдын же клеткалык колониянын сыпатталышы: даяр продуктта табылган түрдүү элементтердин биологиялык касиеттери жана кошулган, көрүнүп турган гендин (гендердин) деталдары, клеткалык вектордун (интеграцияланган же экстрахромосомдук) пайда болушу, көчүрмөнүн номери;
5.4.1.6.4. Конструктивдүү же башкарылма туюнтма;
5.4.1.6.5. Генетикалык туруктуулук:
конструктивдүү туруктуулук;
сегрегациялык туруктуулук;
толук масштабдуу өндүрүш үчүн колдонулган, өзгөрүүнүн максималдуу деңгээлине чейинки жана кийинки туруктуулук;
генетикалык туруктуулук (туруктуу өсүмдүк колдонулган учурда).
5.4.2. Биологиялык эмес материал.
Биологиялык эмес материалдын тандоонун негиздемеси берилет.
5.4.2.1. Биологиялык эмес материалдар жөнүндө дайындар: 
соодадагы аталышы;
илимий синонимдер (болгон учурда);
булак жөнүндө маалымдар.
5.4.2.2. Биологиялык эмес материалдын сыпатталышы жана функциясы.
5.4.2.3. Идентификациянын ыкмалары.
5.4.2.4. Тазалык.
5.4.2.5. Жарамдуулук мөөнөтү.
5.4.2.6. Биологиялык эмес материалдын көзөмөлү.
5.4.3. Азыктануу чөйрөсүн даярдоо.
5.4.3.1. Азыктануу чөйрөсүн даярдоо үчүн баштапкы материал.
5.4.3.2. Чөйрөнүн сандык курамы.
5.4.3.3. Даярдоо ыкмасы, анын ичинде стерилдөө жол-жобосу.
5.4.3.4. Даярдалган чөйрөнүн сапатынын көзөмөлү.
5.5. Аралыктагы продукттун көзөмөлү.
Аралыктагы продукттун көзөмөлүнүн ыкмаларын сыпаттоо, ошондой эле дары формасын өндүрүүдө аралыктагы көзөмөлүнүн чекиттерин тандоонун негиздемеси берилет.
5.5.1. Көмөкчү зат (көмөкчү заттар).
Көмөкчү заттардын көзөмөлүнүн фармакопеялык же фармакопеялык эмес ыкмаларын камтуунун негиздемеси берилет.
5.5.1.1. Спецификация жана контролдоонун ыкмалары:
а) фармакопеяда сыпатталган көмөкчү зат (көмөкчү заттар): фармакопеяны көрсөтүү жана көмөкчү заттын монографиясынын көчүрмөсүн берүү керек. Баштапкы материалдын сапаты досьеде айтылган монографиянын талаптарына шайкеш келе тургандыгы көрсөтүлүүгө тийиш; 
б) фармакопеяда сыпатталбаган көмөкчү зат (көмөкчү заттар): көмөкчү затты так идентификациялоочу ченемдик документти көрсөтүү, ошондой эле төмөнкүлөрдү сыпаттоо зарыл:
физикалык-химиялык мүнөздөмөлөр;
идентификациялык тесттер;
тазалык (анын ичинде суммалык, өзүнчө кошундуларды, идентификацияланбаган суммалык жана идентификацияланбаган өзүнчө кошундуларды камтуунун чектери);
сандык жана сапаттык курамдын анализи.
5.5.1.2. Илимий дайындар.
Ветеринардык дары-дармектин курамында мурун колдонулбаган көмөкчү заттар боюнча маалымат берилет.
5.5.2. Таңгак.
Таңгактоочу материалдардын сактоо учурунда даяр ветеринардык дары-дармектин туруктуулугуна таасир этишинин негиздемеси берилет.
5.5.2.1. Спецификация жана көзөмөлдөөнүн ыкмалары:
материалдын тиби;
конструкция;
таңгактоочу материалдын сапатын күбөлөндүргөн документ жана тагактоочу материалдын сапатын тастыктаган тесттер.
5.5.2.2. Илимий дайындар.
Таңгактоочу материалдарды тандоонун негиздемеси жана таңгактоочу материалдардын анализинин сертификаты жыйынтыгы менен берилет.
5.5.3. Жаныбардан алынган материалдарга тиешелүү өзгөчө чаралар.
Дары-дармектин курамында жаныбардан алынган белоктор болгон учурда даяр дары формасы аркылуу трансмиссивдик губка сымал энцефалопатияны пайда кылган агенттин берилүү тобокелинин жоктугунун илимий негиздемеси берилет.
5.6. Даяр ветеринардык дары-дармекти көзөмөлдөө.
Ветеринардык дары-дармекти көзөмөлдөөнүн ыкмаларын тандоонун негиздемеси, көзөмөлдүн ыкмаларынын сыпатталышы жана валидациясы берилет.
5.6.1. Ветеринардык дары-дармектин сапатына коюлган талаптар (негизги мүнөздөмөлөр, спецификалык стандарттар).
5.6.2. Көзөмөлдүн ыкмасы.
5.6.3. Көзөмөлдүн ыкмаларынын валидациясы.
5.7. Даяр продукттун көзөмөлү.
Даяр дары формасын көзөмөлдөөнүн ыкмаларын тандоонун негиздемеси берилет.
5.7.1. Туруктуулук.
5.7.1.1. Даяр дары формасындагы антигендин туруктуулугу.
Даяр дары формасындагы антигендик туруктуулугун изилдөө боюнча отчет берилет.
5.7.1.2. Фармацевтикалык субстанциялардын жана көмөкчү заттардын туруктуулугу жана жарамдуулук мөөнөтү жөнүндө маалымат.
5.7.1.3. Даяр ветеринардык дары-дармектин туруктуулугу.
Туруктуулукту изилдөөнүн жыйынтыктарынын баштапкы материалдарын (изилдөөлөрдүн (сыноолордун) протоколдору, хроматограммалар), ошондой эле ветеринардык дары-дармектин сунуш кылынган жарамдуулук мөөнөтүн жана сактоо шарттарын тиркөө менен отчет берилет.
5.7.1.4. Баштапкы тангакты биринчи жолу ачкандан кийин ветеринардык дары-дармектин туруктуулугу.
5.8. Жаныбарлардын ооруларын козгоочуларынын жайылышынын алдын алуу боюнча атайын чаралар.
Жаныбарлардын ооруларын козгоочуларынын жайылышынын алдын алуу боюнча кабыл алынган атайын чаралардын отчету берилет.
5.9. Генетикалык жактан модификацияланган микроорганизмдерди камтыган, айлана-чөйрө үчүн коркунуч жаратуу божомолу болгон ветеринардык дары-дармектер боюнча дайындар.
Генетикалык жактан модификацияланган микроорганизмдерди камтыган, айлана-чөйрө үчүн коркунуч жаратуу божомолу болгон ветеринардык дары-дармектер боюнча дайындарды камтыган отчет берилет.
5.10. Өтүнмө берүүчүнүн каалоосу боюнча башка маалымат.
6. Ветеринардык дары-дармектин коопсуздугу боюнча документтер
Ветеринардык дары-дармекти колдонуунун жыйынтыгында пайда болгон, адам жана айлана-чөйрө үчүн потенциалдуу коркунучтун сыпатталышы берилет. Адам үчүн коопсуздук контексинде дарыланган жаныбарлар менен байланышкан кызматкерлерге жана жаныбардан алынган продукцияны керектөөчүлөргө терс таасир этүү мүмкүнчүлүгү эске алынууга тийиш.
6.1. Ветеринардык дары-дармекти колдонуунун коопсуздугу боюнча документтер.
6.1.1. Багытталган жаныбарлардын ар бир түрү үчүн ветеринардык дары-дармекти колдонуунун коопсуздугу боюнча дайындар.
6.1.2. Колдонууга көрсөтмөлөр.
6.1.3. Токсикологиялык дайындар. Токсикологиялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жыйынтыктары анализдениши жана ветеринардык дары-дармектин колдонушунун коопсуздугу боюнча сунуштар жасалууга тийиш. 
Ветеринардык дары-дармектин коопсуздугун баалоого тиешелүү токсикология боюнча дайындар берилет.
6.1.4. Ветеринардык дары-дармек менен иштеген адамдарга таасир этишин баалоо (ветеринардык дары-дармектин дары формасын жана куюу ыкмасын эске алуу менен):
терини дүүлүктүрүүчү таасир;
көздү жана былжырлуу челди дүүлүктүрүүчү таасир;
ингаляциялык уулуулук;
окшошторун колдонууда белгилүү тескери таасирлер;
таасир этүүнүн мүмкүн болгон жолдору жана узактыгы жөнүндө маалымат, тагыраак айтканда: аэрозолду чачуу (анын ичинде бөлүкчөлөрдүн көлөмү жөнүндө маалымат); тери катмары жана былжырлуу чел менен байланыш (анын ичинде дарылоодон кийин алар менен катышуусу); азык кабыл алуу; кокустан өзүнө инъекция кылуу;
кызматкерлердин ветеринардык дары-дармектин менен байланышуусунун жыштыгы.
6.1.5. Ветеринардык дары-дармекти колдонууга байланыштуу коркунучтарды баалоо:
каршы көрсөтмөлөр;
колдонуу ыкмасы;
коргоочу кийим;
колдонууда сактык чаралары;
коркунучтун даражасын баалоого мүмкүнчүлүк берген маалымат.
6.1.6. Айлана-чөйрө үчүн коркунучтуу баалоо. 
Антигендин же ветеринардык дары-дармекте камтылган микроорганизмдердин, анын ичинде генетикалык жактан модификациялангандардын айлана-чөйрөгө, анын ичинде топуракка, сууга, абага түшкөн учурда жандуу организмдер үчүн коркунучтун пайда болуу мүмкүнчүлүгүнүн сыпатталышы мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык берилет.
Жаныбарлардын башка түрлөрү жана айлана-чөйрөнүн объекттери үчүн ветеринардык дары-дармектин коопсуздугуна баа берүү зарыл. Ветеринардык дары-дармектерге камтылган антигендердин же организмдердин жайылуу мүмкүнчүлүгүн изилдөөгө, вируленттүүлүктүн калыбына келишине жана ветеринардык дары-дармекти коопсуз колдонууга таасир этиши мүмкүн болгон башка факторлорго өзгөчө көңүл буруу зарыл.
6.2. Вакцинанын айлана-чөйрө үчүн потенциалдуу коркунучун, айрыкча жандуу рДНК жана плазмиддик ДНК-вакциналарды баалоо үчүн ар бир вакцинанын жайылуу жана бутага алынган жана бутага алынбаган жаныбарлар менен байланышуу, ошондой эле айлана-чөйрөдө сакталуу жөндөмүн баалоо зарыл.
6.3. Жандуу вакциналар үчүн антигенди бир жаныбардан экинчи жаныбарга алып өтүүдө вируленттүүлүктүн жогорулоо мүмкүнчүлүгүн баалоо зарыл. Эреже катары, жаныбарлардын беш пассажынан кийин (канаттуулар үчүн андан дагы көп болушу керек) вакциналык микроорганизм вируленттүүлүктүн алгылыктуу деңгээлин сактоого тийиш.
6.4. Коопсуздук боюнча изилдөөлөр (сыноолор) бир жолку дозанын, ашыкча дозанын же кайталануучу бир жолку дозанын коопсуздугу боюнча изилдөөлөрдү (сыноолорду) камтууга тийиш.
6.5. Ветеринардык дары-дармекти кабыл алгандан кийин жаныбардан алынган чийки заттын коопсуздугун баалоо үчүн азык малдын организмдеринен вакцинанын компоненттеринин жана алардын мүмкүн болгон метаболиттринин калдык санынын чыгуу мөөнөтүн изилдөө боюнча отчеттор берилүүгө тийиш. Изилдөөлөрдүн (сыноолордун) негизинде азык мал ветеринардык дары-дармекти кабыл алгандан кийин жаныбардан алынуучу тамак-аш чийки затын алуу мүмкүнчүлүгүнүн мөөнөтү белгиленүүгө тийиш.
7. Натыйжалуулук боюнча документтер
7.1. Киришүү.
Ветеринардык дары-дармектин натыйжалуулугун изилдөөнүн максатынын, колдонууга көрсөтмөлөрдүн сыпатталышы берилет.
7.2. Вакциналарды изилдөөгө коюлган талаптар.
7.2.1. Антигендик активдүүлүктү изилдөө
Ветеринардык дары-дармектин антигендик активдүүлүгүн изилдөө боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.
7.2.2. Иммуногендик активдүүлүктү изилдөө.
Ветеринардык дары-дармектин иммуногендик активдүүлүгүн изилдөө боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.
7.2.3. Вакцинанын иммунизациялоочу дозасын жана куюу ыкмасын баалоо. 
Вакцинанын иммунизациялоочу дозасын жана аппликациялоо ыкмасын негиздеген баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.
7.2.4. Интерференцияны изилдөө.
Эгер вакцина эки же андан көп антигендик компоненттерди камтыса, өзүнчө компоненттердин ортосунда интерференция, башкача айтканда бир антигендин иммунологиялык активдүүлүгүн башка антигендин басышы жок экенин тастыктаган баштапкы материалдарды тиркөө менен берүү зарыл.
7.2.5. Натыйжалуулукту изилдөө.
Вакцинаны комиссиялык сыноонун жыйынтыктары жөнүндө отчеттер расмий актыларды тиркөө менен берилет (вакцинанын натыйжалуулугун баалоонун толук кандуу лабораториялык изилдөөлөрү (сыноолору) аткарыла албаган учурда).
Вакцина сунуш кылынган жаныбарлардан жашы төмөн болгон жаныбарлардын багытталган түрлөрүнө жүргүзүлгөн статистикалык маанилүү изилдөөлөрдү (сыноолорду) колдонуу менен натыйжалуулук көрсөтүлүүгө тийиш. Вакцинанын натыйжалуулугу ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамада жазылган, анын ичинде вакцинация учурунан баштап вакцинанын коргоочу таасиринин декларацияланган мөөнөтү аяктаганга чейинки изилдөөлөрдө (сыноолордо) вакцинациянын ар бир режими үчүн ырасталууга тийиш. Натыйжалуулукту баалоодо ченемдик документте каралган антигендин минималдык санына ээ вакцинанын сериясы колдонулуууга тийиш. Изилдөөлөр (сыноолор) көзөмөлдүн фонунда, мүмкүн болсо серонегативдик жаныбарлардын катышуусу менен жүргүзүлүүгө тийиш. 
7.3. Сары сууларды жана иммуноглобулинди изилдөөгө коюлган талаптар.
7.3.1. Спецификалык активдүүлүктү изилдөө.
Серологиялык реакцияларда жана чарба жана ветеринардык клиникалардын шартында натыйжалуулукта баалоодо инфекцияга каршы таасирди аныктоо жолу менен  сары суулардын жана иммуноглобулиндердин дарылык жана профилактикалык активдүүлүгүн изилдөө боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.
7.3.2. Иммунитеттин узактыгын изилдөө.
Сары сууну же иммуноглобулинди колдонуудан кийин пассивдүү иммунитеттин узактыгын изилдөө боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.
7.4. Бактериофагдарды изилдөөгө коюлган талаптар. 
7.4.1. Бактериофагдардын литикалык активдүүлүгүн изилдөө.
Фагдардын гомологиялык бактерияларды бөлүү жөндөмүн изилдөө боюнча баштапкы материалдары тиркөө менен отчеттор берилет.
7.4.2. Натыйжалуулукту изилдөө.
Фагдардын дарылык жана профилактикалык натыйжалуулукту баалоо боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.
7.5. Пробиотиктерди изилдөөгө коюлган талаптар.
7.5.1. Микроорганизмдердин штаммдарынын спецификалык касиеттерин изилдөө.
Ферменттик жана кислотаны түзүүчү активдүүлүк, перекись продукциясы, бактериоциндердин продукциясы боюнча, ошондой эле штаммдардын адгезивдик жана антогонистикалык касиеттери жөнүндө баштапкы материалдар тиркөө менен отчеттор берилет.
7.5.2. Коопсуздукту изилдөө.
Пробиотиктин коопсуздугу жана анын жаныбарлардын физиологиялык абалына таасири боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.
7.5.3. Пробиотиктин организмдин микробиотопторуна таасирин изилдөө.
Организмдин түрдүү системаларынын микробиотопторуна пробиотиктин таасир жөнүндө баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.
7.6. Аллергендерди изилдөөгө коюлган талаптар.
7.6.1. Спецификалуулукту изилдөө.
Аллергендин спецификалуулугун изилдөө боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.
7.6.2. Активдүүлүктү изилдөө.
Аллергендин активдүүлүгүн изилдөө боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.
7.7. in vivo диагностикалык каражаттарын (диагностикумдарды) изилдөөгө коюлган талаптар.
7.7.1. Спецификалуулукту изилдөө.
Диагностикумдун спецификалуулугун баалоо боюнча баштапкы материалдарды тиркөө менен отчеттор берилет.
7.7.2. Активдүүлүктү изилдөө.
Отчеттор диагностикумдун ишин баалоо боюнча баштапкы материалдарды  кошо тиркөө менен берилет.
7.7.3. Реакциялардын кайта кайталануучулугун жана жыйынтыктарынын окшоштугун изилдөө.
Отчеттор диагностикумдун минимум үч сериясын колдонуу менен бир материалды бир нече лабораторияда изилдөөдө (сыноодо) алынган анализдин жыйынтыктарынын туруктуулугун изилдөө боюнча баштапкы материалдарды кошо тиркөө менен берилет.


________________



№ 12 ТИРКЕМЕ
Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелерине
 
Кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектердин (дженериктердин) биоэквиваленттүүлүгүнө изилдөөлөрдү (сыноолорду) өткөрүүгө карата
ТАЛАПТАР

1. Жалпы жоболор
Ветеринардык дары каражаттарынын биоэквиваленттүүлүгүн (фармакокинетикалык эквиваленттүүлүгүн) изилдөө тийиштүү референттик ветеринардык дары каражаттарынан дары формасы жана таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттардын) курамы менен айырмаланбаган, кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектерди баалоонун негизги түрү болуп саналат. Биоэквиваленттүүлүктү изилдөөлөр (сыноолор) изилденип жаткан ветеринардык дары-дармектин фармако-токсикологиялык касиеттери жана клиникалык натыйжалуулугу боюнча буга чейин катталган референттик ветеринардык дары каражатынан айырмаланбайт деген негиздүү тыянактарды чыгарууга өбөлгө түзөт.
Кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектердин биоэквиваленттүүлүгүнө изилдөөлөрдү (сыноолорду) өткөрүүгө болгон талаптар (мындан ары – Талаптар) биоэквиваленттүүлүктү ырастоо үчүн изилдөөлөрдүн (сыноолордун) көлөмүнө жана өткөрүлгөн изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жыйынтыктары боюнча документтерди тариздөөгө карата талаптарды аныктайт.
Талаптар ветеринардык дары-дармектердин биоэквиваленттүүлүгү боюнча изилдөөлөрдү (сыноолорду) пландоодо жана өткөрүүдө, ошондой эле ветеринардык дары-дармектин каттоо досьёсун түзүүдө жана анын экспертизасында колдонулат.
Талаптарда биоэквиваленттүүлүккө карата изилдөөлөр (сыноолор) өткөрүлүүчү ветеринардык дары каражаттарынын дары формалары, биоэквиваленттүүлүктү изилдөө (сыноо) методикалары жана ветеринардык дары-дармектерин бир ирет жана көп ирет киргизүүдөгү фармакинетикалык маалыматтарды талдоо принциптери, биоэквиваленттүүлүктү изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктарын статистикалык баалоо жол-жобосу, изилдөөлөрдүн (сыноолордун) протоколун жана отчётун тариздөө тартиби көрсөтүлгөн.
2. Биоэквиваленттүүлүктү изилдөөлөрдүн (сыноолордун) планы
Биоэквиваленттүүлүктү изилдөөлөрдүн (сыноолордун) планын түзүүдө негизги максат болуп зарыл болгон даражадагы ишенимдүүлүк менен кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармек терапевттик натыйжалуулугу жана коопсуздугу боюнча референттик ветеринардык дары-дармекке (салыштыруу дары-дармеги) эквиваленттүү болот деген корутунду жасоого мүмкүндүк берген туура жыйынтыктарды алуу эсептелет. Изилдөөлөрдү (сыноолорду) Евразия экономикалык бирлигинин мүчө мамлекетинин (мындан ары – Бирлик, мүчө мамлекет) мыйзамына ылайык тийиштүү тармакта аккредитациясы бар илимий-изилдөө борборлорунда же лабораторияларда өткөргөн оң. Бирликтин аймагынан сырткары өткөрүлгөн биоэквиваленттүүлүккө болгон изилдөөлөр (сыноолор) ушул Талаптарга каршы келбеген шарттарда жүргүзүлүшү керек.

2.1. Изилдөөлөрдүн (сыноолордун) объекттери.
Биоэквиваленттүүлүккө изилдөөлөрдүн (сыноолордун) объекттери болуп алардын таасири системалуу кан айланууда таасир этүүчү заттын пайда болушу менен шартталган парентералдык, энтералдык жана тышкы колдонуу үчүн арналган кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектер (дженериктер) саналат. 
Биоэквиваленттүүлүккө изилдөөлөр (сыноолор) төмөнкүлөргө карата жүргүзүлбөйт:
иммундук (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармектерге; 
биомасса, протеин же пептиддердин негизиндеги ветеринардык                 дары-дармектерге;
кандын плазмасындагы же сары суусундагы концентрациясы алардын таасир этүү жеринде натыйжалуулугун аныктабаган ветеринардык                дары-дармектерге;
интрацистерналык же жатын ичине киргизүү үчүн ветеринардык                дары-дармектерге.
Биоэквиваленттүүлүктү изилдөөлөрдө (сыноолордо) референттик ветеринардык дары каражаты катары каттоону ырастоо жол-жобосунан өткөн ветеринардык дары-дармек гана пайдаланылат.
Референттик ветеринардык дары-дармектеги жана кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектердеги (дженериктердеги) таасир этүүчү зат (таасир этүүчү заттар) бирдей молекулярдык формага ээ болушу керек (иондорго каршы жана башка заттар менен таасир этүүчү заттын комплекстүү ассоциаттарынын пайда болуу мүмкүнчүлүгүн эске алуу менен). Референттик ветеринардык дары-дармектеги жана кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектеги (дженериктеги) көмөкчү заттардын сапаттык жана сандык курамы ушул айырмачылыктар таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттардын) биожеткиликтүүлүгүнө жана ууландыруусуна таасирин тийгизбеген шартта гана айырмаланышы ыктымал. Кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары каражатынын (дженериктин) дары формасы референттик ветеринардык                                     дары-дармектикиндей болушу керек.
Изилдөөлөрдүн (сыноолордун) протоколунда референттик ветеринардык дары-дармек жөнүндө төмөнкүдөй маалыматтар көрсөтүлүшү зарыл: соодалык аталышы, эл аралык патенттелбеген аталышы (бар болсо) же жалпы кабыл алынган (топтоштуруучу) аталышы, таасир этүүчү заттын курамы, дары формасы, сериясынын номери, жарактуулук мөөнөтү, ветеринардык дары каражатын өндүрүүчүнүн толук аталышы.
Кайтадан өндүрүлгөн дары-дармек жөнүндөгү маалымат төмөнкүлөрдү камтышы керек: соодалык аталышы, эл аралык патенттелбеген аталышы (бар болсо) же жалпы кабыл алынган (топтоштуруучу) аталышы, таасир этүүчү заттын курамы, дары формасы, көмөкчү заттардын сапаттык курамы, серия номери, серия көлөмү, өндүрүлгөн датасы, жарактуулук мөөнөтү, ветеринардык дары каражатын өндүрүүчүнүн толук аталышы.
Биоэквиваленттүүлүктү изилдөө (сыноолор) үчүн алынган кайтадан өндүрүлгөн дары-дармектин (дженериктин) үлгүлөрү технологиялык документтердин (өнөр жай регламенти, технологиялык регламент же технологиялык нускама) талаптарына ылайык өнөр жайлык көлөмдө өндүрүлгөн сериядан тандалышы керек. Биоэквиваленттүүлүктү изилдөөлөрдө (сыноолордо) пайдаланылган ветеринардык дары-дармекти өндүрүүнүн технологиясы жана сапаттык жана сандык курамы өнөр жай масштабында чыгарылуучу ветеринардык дары-дармектин өндүрүшүнүн технологиясына жана курамына шайкеш келиши керек.
Биоэквиваленттүүлүктү изилдөөнүн (сыноонун) башталышынын алдында кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин (дженериктин) жана референттик ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрүнүн таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттардын) курамы жана аныктыгы боюнча сапаттын талаптарына шайкеш келишине талдоо жүргүзүү зарыл. Биоэквиваленттүүлүктү изилдөөдө курамында таасир этүүчү зат кайтадан өндүрүлгөн дары-дармектикинен ±5%дан көп эмес айырмаланган референттик ветеринардык дары-дармекти пайдаланууга артыкчылык берилет. 

2.2. Ветеринардык дары-дармектин дозасын тандоо.
Референттик ветеринардык дары-дармектин жана кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин (дженериктин) дозалары бирдей болушу керек. Таасир этүүчү затка кайра эсептеп дозаны тандоодо ушул ветеринардык дары-дармектеги таасир этүүчү заттын массалык үлүшүнүн сапатын көзөмөлдөөдө аныкталганды эмес, референттик ветеринардык    дары-дармекти колдонуу боюнча бекитилген нускаманы жетекчиликке алуу зарыл. Эгерде референттик жана кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектерде таасир этүүчү заттын камтылышы ±5%дан ашык айырмаланса, анда киргизүү үчүн дозаны эсептөөдө таасир этүүчү затка карата кайра эсептөө жүргүзүлөт. Аталган жол-жобо изилдөө (сыноо) протоколуна киргизилиши же ага толуктоо катары таризделиши керек.
Эгерде референттик ветеринардык дары-дармек ар кандай дозаларда колдонулушу мүмкүн болсо, анда референттик ветеринардык дары-дармек үчүн максималдуу сунушталган дозаны пайдаланууга артыкчылык берилет. Эгерде максималдуу сунушталган дозаны пайдалануунун максатка ылайыксыздыгынын илимий негиздемеси көрсөтүлгөн болсо жана референттик ветеринардык дары-дармек дозалардын сунушталган диапазонунда сызыктуу фармакокинетикага ээ болсо, анда ушул диапазондон ар кайсы дозаны пайдаланса болот. Эгерде референттик ветеринардык              дары-дармектин фармакокинетикасы дозалардын сунушталган диапазонунда сызыктуу болбосо (мисалы, начар эрүүчүлүктүн кесепетинен), биоэквиваленттүүлүктү максималдуу жана минималдуу сунушталган дозада изилдөө керек.
Эгерде терапевттик дозаны киргизүүдө кандагы таасир этүүчү зат (таасир этүүчү заттар) өлчөөнүн заманбап методдору үчүн жеткиликтүү маанилерге жетпесе (жетишпесе), анда дагы да чоң дозаларды сынаса болот, бирок терапевттик дозадан үч эсе жогорудан ашык эмес.
Дозаны көбөйтүү илимий жактан негизделиши керек, анын ичинде референттик ветеринардык дары-дармектин үч жолку дозасын киргизүү жаныбарлардын ушул түрү үчүн коопсуздуктун ошол эле профилине ээ экендиги жана референттик ветеринардык дары-дармек дозалардын кеңейтилген диапазонунда сызыктуу фармакокинетикага ээ экендиги далилдениши зарыл. 
Кайчылаш дизайнды пайдаланууда ар бир жаныбарга референттик ветеринардык дары-дармекти жана кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык          дары-дармекти (дженерикти) изилдөөлөрдүн (сыноолордун) бардык мезгилдеринде ошол эле бирдей дозада сайган оң. Эгерде изилдөөлөр (сыноолор) тез өсүп кетүүчү жаныбарларга өткөрүлүп жатса, ветеринардык дары-дармектин дозасын таасир этүүчү заты боюнча жаныбардын салмагынын килограммына кайра эсептөөдө оңдоп-түздөөгө болот.
Ветеринардык дары-дармектерди жаныбарларга киргизүүнү даярдоону ал изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктарына таасирин тийгизбегендей кылып өткөргөн туура. Эгерде жеке доза өтө эле аз жана заттын так санын киргизүү техникалык жактан кыйын болсо, анда кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармекти (дженерик) жана референттик ветеринардык дары-дармекти бир аз көлөмдөгү инерттик эритүүчүдө алдын ала эритип алса болот (мисалы, физиологиялык эритмеде же 2% крахмал эритмесинде). Ортосунда тилиги бар таблеткалар формасындагы ветеринардык                дары-дармектер үчүн эгерде ветеринардык дары-дармекке ченемдик документация менен таблетканын жарымын дозалоонун бир түрдүүлүгүн контролдоо каралган болсо, анда таблетканын жарымын пайдаланууга жол берилет.
Эгерде референттик ветеринардык дары-дармек бир дары формасында, бирок ар кандай дозалоо менен чыгарылса, анда биоэквиваленттүүлүгүн изилдөө (сыноо) төмөндөгүдөй шарттарды сактоо менен бирдей дозалоодо өткөрүлөт:
ар кандай дозалоо менен келген дары формаларынын сапаттык курамы бирдей болот (боёгучтардан жана ароматизаторлордон сырткары);
ар кандай дозалоо менен келген дары формаларында таасир этүүчү заттын жана көмөкчү заттардын камтылышынын ортосундагы айкалыш бирдей болот;
ар кандай дозалоо менен келген ветеринардык дары-дармектерди өндүрүүнүн технологиясы бирдей болот;
таасир этүүчү заттын фармакокинетикасы терапевттик диапазондо сызыктуу. 
Эгерде дары формасы жем-тоют же суу менен кошо аралаштырып топтук колдонуу үчүн сунушталса, ал эми таасир этүүчү зат (таасир этүүчү заттар) дозаланса жана таблетканын дозасы 1 л сууга же 1 кг тоют-жемге эсептелсе, анда биоэквиваленттүүлүктү изилдөө мүмкүн, эгерде кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармекте таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттардын) концентрациясы референттик ветеринардык                      дары-дармектеги таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттардын) концентрациясынан айырмаланган учурда, бирок ±20%дан ашык эмес.
2.3. Киргизүүнүн кайталанышы.
Биоэквиваленттүүлүктү изилдөөлөр (сыноолор) протоколунда референттик ветеринардык дары-дармекти жана кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармекти (дженерикти) киргизүүнүн кайталанышын тандоонун илимий негиздемеси камтылышы керек.
Көпчүлүк учурларда биоэквиваленттүүлүктү изилдөө сыналып жаткан ветеринардык дары-дармектерди жана референттик ветеринардык                   дары-дармекти бир ирет киргизүүнү болжолдойт жана таасир этүүчү затты дароо бошотуу менен ветеринардык дары-дармектер үчүн да, ошондой эле модификацияланган бошотуу менен келген (көзөмөлдөнүүчү, пролонгацияланган жана жайлатылган) ветеринардык дары-дармектер үчүн да колдонулат. Бир нече жолу кайталап киргизүү үчүн илимий негиздеменин жоктугунда тажрыйбанын планын түзүүдө кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармекти (дженерикти) жана референттик ветеринардык дары-дармекти бир жолу киргизүүнү тандаган оң, анткени аталган ыкма дары формасынан таасир этүүчү заттын чыгышындагы жана анын системалуу кан айланууда келишиндеги мүмкүн болгон айырмачылыктарды батыраак аныктоону өбөлгөлөйт.
Көп жолу киргизүүгө арналган жана организмде топтолуу тенденциясына ээ болгон таасир этүүчү затты жайлатылган бошотуу менен ветеринардык дары-дармектерге биоэквиваленттүүлүктү көп жолу кайталап киргизгенден кийин изилдениши мүмкүн. Мындай учурда изилдөөнү (сыноону) пландаштырууда референттик ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманы жетекчиликке алган туура. Мындай ветеринардык дары-дармектер үчүн биоэквиваленттүүлүктү үйрөнүүдө бааланышы зарыл болгон маанилүү көрсөткүч болуп ар кайсы ветеринардык дары-дармектин кийинки дозасын киргизердин астында түздөн-түз аныкталчу тең салмактуу абалда кандагы таасир этүүчү заттын концентрациясы саналат (Ctrough). 
Мындан тышкары, кайталап киргизгенде биоэквиваленттүүлүктү төмөнкүдөй учурларда изилдөөгө болот:
каныктыруучу чыгаруу орун алганда;
аналитикалык методдун сезгичтиги, ветеринардык дары-дармекти бир жолу киргизгенден кийин кандагы заттын фармакокинетикасын мүнөздөгөн, статистикалык жактан ишенимдүү анык жыйынтыктарды алууга жетишсиз.
Бирок, Сmax айырмачылыктарды аныктоо үчүн кайталап киргизүү менен изилдөөлөр (сыноолор) анчейин сезгич эместигин көңүлгө алып, аларды өткөрүү төмөнкүдөй учурда гана мүмкүн, эгерде билдирүүчү аналитикалык методдун сезгичтигин жакшыртуу мүмкүн эместигин жана ветеринардык дары-дармектин бир жолку дозасын киргизгенден кийин баштапкы байланыштын концентрациясын өлчөө мүмкүн эместигин, мунун ичинде биоэквиваленттүүлүктү изилдөөлөрдө (сыноолордо) таамай далилдей алса, тийиштүү негиздемелерди көрсөтүп, терапевттиктен ашып түшкөн дозаларды пайдаланууга уруксат берилгендигин көңүлгө алганда.
2.4. Киргизүү жолу.
Сыналып жаткан ветеринардык дары-дармекти киргизүү жолун тандоодо биоэквиваленттүүлүктү үйрөнүү боюнча изилдөөнүн (сыноонун) алкагында төмөнкүдөй эрежелерди жетекчиликке алган оң:
сыналып жаткан ветеринардык дары-дармек жана референттик ветеринардык дары-дармек үчүн киргизүүнүн бирдей жолу жана орду;
эгерде референттик ветеринардык дары-дармек ар кандай дары-дармек формасында чыгарылса, биоэквиваленттүүлүктү ар бир дары формасы үчүн өзүнчө изилдеген оң;
эгерде референттик ветеринардык дары-дармек үчүн киргизүүнүн ар түрдүү жолдору каралган болсо, изилдөөнү (сыноону) пландаштырууда же киргизүүүнүн ар кандай жолдорунун өз ара ордун толтуруунун илимий негиздемесин келтирүү (мисалы, тери астынан жана булчуң ичине саюу жолунда фармакокинетикалык профиль окшош болушу мүмкүн), же изилдөөнү (сыноону) бардык сунушталган киргизүүнүн жолдоруна өткөрүү керек (мисалы, венанын жана булчуңдун ичине киргизүү жолдорунда фармакокинетика ар түрдүүчө болот, ошондуктан аларды өз ара                       бири-биринин ордун толтурат деп эсептөөгө болбойт).
2.5. Изилдөөнүн (сыноонун) дизайны.
Референттик ветеринардык дары-дармекти жана сыналып жаткан ветеринардык дары-дармекти киргизүүнүн кандай схемасы тандалганына карабастан, изилдөөнүн (сыноонун) дизайны биоэквиваленттүүлүктү изилдөөнүн (сыноонун) планында сүрөттөлүшү керек. Биоэквиваленттүүлүктү изилдөөдө (ветеринардык дары-дармекти бир жолку да, ошондой эле көп кайталап киргизүүдө) көбүнесе кайчылаш жана жарыш (параллелдүү) дизайндары пайдаланылат; айрым учурларда альтернативалык схемалар: кайталанган жана иреттик дизайндар пайдаланылат. 
2.5.1. Кайчылаш дизайн.
Кайчылаш дизайн эксперименталдык жаныбарлардын эки тобуна бир эле маалда референттик ветеринардык дары-дармекти жана сыналып жаткан ветеринардык дары-дармекти киргизүүнү алдын ала карайт жана андан кийин белгилүү бир убакыт өткөн соң эксперименталдык жаныбарлардын ордулары алмаштырылат.
Кайчылаш дизайн схемалык жактан төмөндөгүдөй болуп көрүнөт:
	
	I топ
	II топ

	1-мезгил
	сыналып жаткан ветеринардык дары-дармек
	референттик ветеринардык дары-дармек

	2-мезгил
	референттик ветеринардык дары-дармек
	сыналып жаткан ветеринардык дары-дармек


Кайчылаш дизайндын артыкчылыгы болуп ар бир эксперименталдык жаныбар ырааттуу түрдө сыналып жаткан ветеринардык дары-дармекти жана референттик ветеринардык дары-дармекти алып жаткандыгы эсептелет, бул таасир этүүчү затты (таасир этүүчү заттарды) бөлүштүрүүдө жана чыгарууда жеке өзгөрмөлүгү менен шартталган катачылыктардын мүмкүндүгүн төмөндөтүүнү өбөлгөлөйт. Кайчылаш дизайн дагы аз сандагы эксперименталдык жаныбарларда тажрыйба өткөрүүгө уруксат берет.
Кайчылаш дизайнды пландаштырууда 1-мезгил учурунда киргизилген ветеринардык дары-дармектер 2-мезгил учурундагы дары каражаттарынын фармакокинетикасына таасирин тийгизбегендигине кепилдик бериши зарыл, же болбосо изилдөө (сыноо) жалган жыйынтыктарды берет. Бул максатта дарылоолордун ортосундагы мезгилдин узактыгы (тазалоо мезгили) жаныбардын организминен таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттардын) жана (же) анын (алардын) метаболиттерин максималдуу толугу менен чыгарылышын, ошондой эле 2-мезгил учурунда таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттардын) фармакокинетикасына таасирин тийгизе алган 1-мезгил учурундагы ветеринардык дары-дармектерди киргизүүдөн калдык физиологиялык эффекттердин жоктугун камсыздагандай болушу керек. Көптөгөн ветеринардык дары-дармектерге дарылоолордун ортосундагы мезгилди таасир этүүчү затты (таасир этүүчү заттарды) жана (же) анын метаболиттерин жарым-жартылай чыгаруунун алты эселик мезгилинен кем эмес убакытка барабар кылып белгилөө сунушталган.
Эндогендик субстанциялардын негизиндеги ветеринардык                     дары-дармектердин биоэквиваленттүүлүгүн изилдөөдө көтөрүү эффектин сандык жактан эске алуу абдан оор, бул жыйынтыктарды олуттуу түрдө бурмалап жибериши ыктымал. Дарылоолордун ортосундагы мезгилдин узактыгы илимий негизделиши керек, ошондой эле дарылоонун биринчи мезгилинин алдында аныкталган кандагы эндогендик заттын базалык деңгээли дарылоонун экинчи мезгилинин алдындагы базалык деңгээлге шайкеш келиши керек.
2.5.2. Параллелдүү дизайн.
Параллелдүү дизайн эксперименталдык жаныбарлардын эки тобуна сыналып жаткан ветеринардык дары-дармекти жана референттик ветеринардык дары-дармекти бир маалда киргизүүнү божомолдойт. 

Параллелдүү дизайн схемалык түрдө төмөндөгүдөй көрүнөт:
	
	I топ
	II топ

	1-мезгил
	сыналып жаткан ветеринардык            дары-дармек
	референттик ветеринардык                дары-дармек


Параллелдүү дизайнды төмөнкүдөй учурларда пайдаланган максатка ылайыктуу:
таасир этүүчү зат жана (же) анын метаболиттери, ушул затты кайтадан киргизүүнүн кесепетинен фармакокинетикасына таасирин тийгизе алган, жаныбардын организминде белгилүү бир физиологиялык өзгөрүүлөрдү чакырат;
таасир этүүчү зат жана (же) анын метаболиттери жарым-жартылай чыгаруунун абдан узак мезгилине же организмдеги кумуляциялоо тенденциясына ээ, буга байланыштуу дарылоонун биринчи мезгилинен кийин ветеринардык дары-дармектердин калдык сандарынын бар болуу тобокелдиктери жогорулайт;
дарылоолордун ортосунда өтө узакка созулган мезгилдин зарылдыгы, бул эксперименталдык жаныбарлардын физиологиялык абалдарындагы олуттуу өзгөрүүлөргө алып келиши ыктымал;
эксперименталдык жаныбардын организминдеги кандын жалпы көлөмү кайталанган изилдөөлөрдүн (сыноолордун) болуу мүмкүнчүлүгүн жокко чыгарат.
Жарыш (параллелдүү) дизайнды пайдаланууда изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктарына олуттуу даражада жеке өзгөрмөлүүлүгү таасирин тийгизе алгандыгын эске алуу керек, буга байланыштуу топтогу эксперименталдык жаныбарлардын саны бир өңчөй жана статистикалык анык жыйынтыктарды алуу үчүн жетиштүү болушу зарыл.
2.5.3. Кайталанган дизайн.
Кайталанган дизайн иштеп чыгуунун жок дегенде бир мезгили кайра кайталанарын божомолдойт.
Кайталанган дизайн эгерде стандарттуу кайчылаш дизайн экспериментке абдан көп сандагы эксперименталдык жаныбарларды кошпостон алгылыктуу жыйынтыктарды алууга уруксат бербеген учурда пайдаланылат, анткени бул экономикалык жактан максатка ылайыксыз. Кайталанган дизайнда дарылоолордун үч же төрт мезгили болушу ыктымал.
Кайталанган дизайн схемалык түрдө төмөндөгүдөй болуп көрүнөт:
	
	I топ
	II топ

	1-мезгил
	сыналып жаткан ветеринардык          дары-дармек
	референттик ветеринардык                  дары-дармек

	2-мезгил
	референттик ветеринардык             дары-дармек
	сыналып жаткан ветеринардык                     дары-дармек

	3-мезгил
	сыналып жаткан ветеринардык               дары-дармек
	референттик ветеринардык                дары-дармек


2.5.4. Ырааттуу дизайн.
Ырааттуу дизайнды пайдаланууда эксперименталдык жаныбарлардын бир тобуна ырааттуу түрдө башында бир, жууп-тазалоо мезгилинен кийин башка ветеринардык дары-дармек киргизилет. Киргизүүнүн мындай схемасын интенсивдүү өсүп жаткан жаныбарларга карата изилдөөлөрдө (сыноолордо) пайдаланууга болбойт, анткени кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармекти (дженерикти) жана референттик ветеринардык дары-дармекти киргизүүлөрдүн ортосунда белгилүү бир убакыттын интервалы керек. Ырааттуу дизайн менен изилдөөлөрдү (сыноолорду) пландаштыруудагы сунуштамалар жогоруда сүрөттөлгөн кайчылаш дизайн үчүн сунуштамаларга окшош, бирок ырааттуу дизайн учурунда ката жыйынтыктарды алуу мүмкүндүгү жогору, ошондуктан кайчылаш же жарыш (параллелдүү) дизайндарын пайдаланууга артыкчылык берилет.
2.6. Биологиялык модель.
Ветеринардык дары-дармектердин биоэквиваленттүүлүгүн баалоо максаттуу жаныбарларга карата гана өткөрүлөт (референттик ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускама менен ветеринардык дары-дармек сунушталган жаныбарларга).
Эгерде кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармек (дженерик) жана референттик ветеринардык дары-дармек бир нече түрдөгү максаттуу жаныбарларга колдонуу үчүн сунушталып жатса, биоэквиваленттүүлүктү изилдөөнү (сыноону) көрсөтүлгөн жаныбарлардын түрлөрүнөн бирөөсүнө гана өткөрүү ыктымал, эгерде алар жылуу кандуу жаныбарларга кирсе.
Эгерде референттик ветеринардык дары-дармек бир дары формасында, бирок таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттардын) ар түрдүү камтылышы менен чыгарылса, анда биоэквиваленттүүлүктү бир концентрациядагы ветеринардык дары-дармекте изилдөөгө болот, таасир этүүчү заттын ар түрдүү камтылышы менен ветеринардык дары-дармектер ошол эле бир жаныбарлардын түрүнө сунушталган шартта; эгерде таасир этүүчү заттын ар түрдүү камтылышы менен ветеринардык дары-дармектер ар кандай түрдөгү жаныбарларга сунушталган болсо, биоэквиваленттүүлүктү максаттуу жаныбарлардын тийиштүү түрлөрүндө ар бир концентрациясы үчүн өзүнчө изилдеген оң.

2.6.1. Жаныбарларды изилдөөлөргө (сыноолорго) киргизүү критерийлери.
Биоэквиваленттүүлүктү изилдөөдө (сыноодо) клиникалык жактан дени сак жаныбарлар пайдаланылат.
Эксперименталдык жаныбарлар катары эки жыныстан тең жаныбарлар колдонулушу мүмкүн. Жаныбарлардын жашы, тукуму, салмагы, өндүрүмдүүлүк деңгээли (айыл чарба жаныбарлары үчүн) тажрыйбалык жана контролдук топтордо окшош болушу зарыл. Салмагы топ боюнча орточо салмактан майда жандыктар үчүн +20% жана ири жандыктар үчүн +10% чегинен ашпашы керек.
Тандалган эксперименталдык жаныбарларга аларды тажрыйбанын ар кайсы учурунда идентификациялоого өбөлгө түзгөн жеке номерлер ыйгарылышы кажет. Жаныбарларды алдын ала тандап алгандан кийин (салмагы, жашы, жынысы ж.б.у.с. боюнча) аларды клиникалык жактан текшерүү жүргүзүлөт, тажрыйбага клиникалык жактан дени сак жаныбарларды кошуу максатында ага кароо жана зарыл болгон учурда кандын жана сийдиктин биохимиялык изилдөөлөрү (сыноолору) кошулат.
2.6.2. Жаныбарлар үчүн орун-жайлар.
Эксперименталдык жаныбарлар жандыктардын аталган түрү үчүн зоогигиеналык ченемдерге ылайык бирдей шарттарда кармалышы керек.
2.6.3. Жаныбарларды тоюттандырууну уюштуруу.
Эксперименталдык жаныбарлар жандыктардын аталган түрү үчүн кармоонун ченемдерине ылайык балансталган жакшы сапаттуу жем-тоют жана сууга эркин жеткилик алышы керек. Эксперимент күнү изилдөөнүн (сыноонун) маселелерине ылайык тоют-жемге жана сууга жеткилик чектелиши ыктымал. Ичүүгө арналган ветеринардык дары-дармектер демейде ач карын сыналат, эгерде референттик ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамада башкача каралбаса. Демейде ветеринардык дары-дармектерди киргизүүгө чейин 8 сааттан кем эмес ачкарын кармоо мезгили сунушталат. 
2.6.4. Карантинге алуу.
Жаңыдан келип түшкөн жаныбарлар 2 жумадан кем эмес мөөнөткө карантинге алынышы керек. Эксперименталдык жаныбарлар изилдөөлөрдүн (сыноолордун) башталышына чейин кеминде 30 сутка бою (канаттуулар 15 сутка бою) жана изилдөөлөр (сыноолор) мезгилинде эч кандай ветеринардык дары-дармектерди албашы кажет (эксперименталдык жаныбарларга карата буга чейин кандай изилдөөлөр (сыноолор) өткөрүлгөндүгүнө жараша  ушул мезгил дагы көбөйтүлүшү ыктымал).
2.6.5. Жаныбарларды тажрыйбадан чыгарып салуу.
Эксперименталдык жаныбарлардын бир бөлүгүн тажрыйбадан чыгарып салуу зарылдыгы изилдөөнүн (сыноонун) ар кандай баскычында келип чыгышы мүмкүн. Жаныбарларды чыгарып салуу зарылдыгы негизделиши керек; эгерде чыгарып салынган жаныбарлардан изилдөө (сыноо) үчүн буга чейин биологиялык материалдын үлгүлөрү алынган болсо, каталык жыйынтыктарды болтурбоо үчүн ушул үлгүлөрдү андан аркы талдоолордон чыгарып салуу жөнүндө илимий негизделген чечим кабыл алынышы керек.
Бир катар ветеринардык дары-дармектер үчүн киргизилген дозанын бөлүгүн жоготуу ыктымалдуулугунун белгилүү бир даражасы болот, мисалы, кускандыгынын кесепетинен. Мындай ветеринардык дары-дармектер үчүн изилдөө (сыноо) планында ордун толтуруу жол-жобосу каралышы керек (мисалы, кайталап киргизүү же башка эксперименталдык жаныбар менен алмаштыруу).
2.6.6. Эксперименталдык жаныбарлардын саны.
Изилдөөлөргө (сыноолорго) эксперименталдык жаныбарлар изилдөөнүн (сыноонун) статистикалык маанилүүлүгүн камсыздоо үчүн жетиштүү санда кошулушу керек. Бир эксперименталдык топтогу жаныбарлардын саны кеминде 6 болушу зарыл, ошентип, жарыш (параллелдүү) дизайн менен тажрыйба үчүн экспериментке кеминде 12 жаныбар тандалып алынышы керек. Эксперименталдык жаныбарлардын мындан да көп саны фармакокинетикалык көрсөткүчтөрүнүн олуттуу өзгөрмөлүүлүгүнө ээ болгон ветеринардык дары-дармектерди салыштырууда, ошондой эле зарыл болгон санда материалды көп жолу кайталап алууну өткөрүү мүмкүн болбогон жаныбарларга изилдөөлөрдү өткөрүүдө (канаттуулар, мышыктар) талап кылынышы ыктымал. Изилдөөнү (сыноону) пландаштырууда экспериментке тандалып алынган жаныбарлардын мүмкүн болгон жоготууларын (оорунун, өлүмдүн, туура эмес дозалоонун ж.б.у.с. кесепетинен) эске алуу зарыл, буга байланыштуу чыгып калган жаныбарларды алмаштыруу мүмкүнчүлүгүн алдын ала кароо кажет.
3. Биологиялык материалдарды тандоо
3.1. Изилдөө (сыноо) үчүн материал.
Биоэквиваленттүүлүктү изилдөө (сыноо) үчүн биологиялык материал катары кандын плазмасы, сары суусу же бүтүндөй кан пайдаланылат. Эгерде бүтүндөй канда, плазмасында, сары суусунда таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттардын) жана (же) анын (алардын) метаболиттеринин концентрациясын аныктоо мүмкүн эмес болсо, анда аларды аныктоо мүмкүн болгон ткандарда таасир этүүчү затты (таасир этүүчү заттарды) жана (же) анын (алардын) метаболиттерин аныктоого жол берилет.
3.2. Сынамдарды алуу.
Биологиялык материалдарды алуу изилдөөнүн (сыноонун) ар бир мөөнөтүндө жекече түтүкчөлөрдө (флакондордо, контейнерлерде) өткөрүлөт, алар жабылгандан кийин эксперименталдык жаныбардын номерин, сынамды алуунун убактысын жана изилденип жаткан ветеринардык дары-дармектин аталышын көрсөтүү менен дароо маркировкаланышы же изилдөөнүн (сыноонун) планына ылайык коддоштурулушу абзел. Эгерде изилденип жаткан ветеринардык дары-дармектердин спецификасы менен каралбаса биоматериалдын үлгүлөрү тоңдурулат жана изилдөө (сыноо) учуруна чейин тоңдурулган түрдө сакталат. Түтүкчөдөгү маркировкалоого ылайык эксперименталдык жаныбарлардын номерлери, алардын жынысы, жашы, салмагы көрсөтүлгөн коштоочу документ менен кошо биологиялык материал изилдөө (сыноо) үчүн лабораторияга өткөрүп берилет.
3.3. Сынамдардын көлөмү.
Изилдөө (сыноо) үчүн зарыл болгон биоматериалдын сынамдарынын көлөмү аналитикалык методдун муктаждыктарына жана изилдөө (сыноо) өткөрүлүп жаткан эксперименталдык жаныбарлардын конкреттүү түрүнө жараша аныкталат. Тандалып алынган сынамдардын жарымы талдоо үчүн пайдаланылат, экинчи жарымы арбитраждык көзөмөл учуруна изилдөөнүн (сыноонун) протоколунда бекитилген убакыттын мезгили бою тоңдурулган түрдө сакталат, бирок талдоо жүргүзүлгөн учурдан 2 айдан кем эмес.
4. Сынамдарды алуунун схемасы
Сынамдарды алуунун схемасы «таасир этүүчү заттын концентрациясы – убакыт» ийри сызыгынын формасы менен аныкталат. Сынамдарды алуунун убактысынын учурларын тандоо фармакокинетикалык ийри сызыктын ар бир фрагменти үчүн бир нече чекитти алууну камсыздап турушу керек: концентрациянын баштапкы өсүшүнүн фазасы үчүн 3 чекиттен кем эмес жана анын төмөндөө фазасы үчүн 5 чекиттен кем эмес (венанын ичине саюу үчүн ветеринардык дары-дармектерден сырткары). Сmax анык маанисин алуу үчүн Тmax районунда кандын үлгүлөрүн алуу жетишерлик түрдө жыш болушу керек. Сынамдарды алуунун узактыгы таасир этүүчү заттын болжолдонуп жаткан фармакокинетикалык профили менен аныкталат. Тез бошонуу менен келген ветеринардык дары-дармектер үчүн сынамдарды тандап алуунун жалпы узактыгы төмөнкүдөй критерийлерден улам аныкталат:
сынамдарды алуунун узактыгы жарым-жартылай чыгаруу мезгилинен кеминде 4 эсе көп болушу керек;
«концентрация – убакыт» фармакокинетикалык ийри сызыгы астындагы аянттын чоңдугу нөлдөн акыркы сынамды алган учурга чейин (AUCt) орточо фармакокинетикалык профиль үчүн толук аянттан кеминде 80%ын түзүшү керек (нөлдөн чексиздикке чейин, AUC∞). 
Пролонгацияланган таасирдеги ветеринардык дары каражаттардын дары формалары учурунда байкоонун узактыгы таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттардын) концентрациясы туруктуу (салыштырмалуу туруктуу) мезгилде, ошондой эле андан аркы концентрациянын төмөндөшү мезгилинде ветеринардык дары-дармектин салыштырылышын камсыздашы кажет. Ушул фазада заттын деңгээлине байкоо салуунун убактысы жарым-жартылай чыгаруу мезгилинен кеминде 4 эсе көп болушу абзел.
Эгерде ветеринардык дары-дармектерин көп жолу киргизүү пландалып жатса, сынамдарды тандап алуу ветеринардык дары-дармекти кезектеги киргизүүүнүн алдында өткөрүлүшү керек. Ошондой эле сынамдарды алуунун схемасын, тең салмактуу абалдын жетишкендигин көрсөткөндөй кылып  пландаган туура.
Эндогендик бирикмелер үчүн сынамдарды алуунун схемасы ар бир жаныбар үчүн ар бир мезгилде алардын фондук курамын сыпаттоого өбөлгө түзүшү керек. Эрежеге ылайык, мындай аныктоо ветеринардык                       дары-дармекти ичкенге чейин 2-3 үлгүнү алуу жолу аркылуу мүмкүн. Кээде эндогендик бирикменин фондук камтылышынын циркаддык чайпалууларын эске алуу үчүн ветеринардык дары-дармекти ичкенге чейин 1-2 күн бою анын концентрациясын туруктуу түрдө аныктап туруу талап кылынат.
5. Аналитти (маркерди) аныктоо
Биоэквиваленттүүлүктү орнотуу үчүн маркер болуп демейде ветеринардык дары-дармектин баштапкы таасир этүүчү заты саналат, анткени көп учурларда анын максималдуу концентрациясы метаболиттин Сmax караганда сыналып жаткан ветеринардык дары-дармек менен референттик ветеринардык дары-дармектин биожеткиликтүүлүгүндөгү мүмкүн болгон айырмачылыктарды тезирээк аныктап чыгууну өбөлгөлөйт. Протеиндер менен байланышкан да, ошондой эле эркин формада да бар болгон талданып жаткан заттын жалпы концентрациясын аныктоо сунушталат.
Комбинацияланган ветеринардык дары-дармектердин биоэквиваленттүүлүгүн баалоодо ветеринардык дары-дармектин курамына кирген ар бир таасир этүүчү заттын концентрациясын аныктаган оң.
Эгерде баштапкы таасир этүүчү зат про-дары болуп эсептелсе, анда анын кандагы концентрациясы анчейин олуттуу эмес жана ветеринардык дары-дармектин натыйжалуулугу активдүү метаболит (активдүү метаболиттер) менен аныкталат, биоэквиваленттүүлүктү изилдөөдө активдүү метаболитти (активдүү метаболиттерди) аныктоо керек.
Метаболиттин (метаболиттердин) концентрациясын аныктоого негизделген биоэквиваленттүүлүктү орнотуу ар бир учурда биоэквиваленттүүлүктү изилдөөнүн (сыноонун) максаты – кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин (дженериктин) жана референттик ветеринардык дары-дармектин in vivo мүнөздөмөлөрүн салыштыруу керек экендигин эске алуу менен негизделиши зарыл. Өзчөгө, эгерде метаболиттер таасир этүүчү заттын жалпы активдүүлүгүндө олуттуу роль ойносо, анда баштапкы заттын дагы, ошондой эле активдүү метаболиттин дагы концентрацияларын аныктап жана аларды өз-өзүнчө баалоо зарыл.
Эгерде таасир этүүчү зат ар түрдүү фармакокинетикага жана фармакодинамикалык касиеттерге ээ болгон, эки жана андан көп изомерден турса (же организмге келип түшкөндө  изомеризацияга кабылат), анда ар бир изомердин фармакокинетикасын өз-өзүнчө изилдөө жана бул үчүн талдоонун тиешелүү хиралдык (стереоспецификалуу) методдорун алдын ала караштыруу керек. Эгерде изомерлердин арасынан бирөөсү гана фармакологиялык активдүүлүккө ээ болсо (экинчи изомердин фармакологиялык активдүүлүгү төмөн же толугу менен жок), анда активдүү изомер үчүн гана биоэквиваленттүүлүгүн тастыктаган жетиштүү.
6. Аналитикалык метод
Бүтүндөй канда, плазмада же сары сууда таасир этүүчү заттын концентрациясын аныктоо үчүн ар кандай методдор (физикалык-химиялык, иммундук, микробиологиялык ж.б.у.с.) пайдаланышы мүмкүн, алар тандалмалыктын, тактыктын, кайтадан өндүрүмдүүлүктүн жалпы талаптарына жооп берген, методдун сезгичтигин эске алып, таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттардын) концентрациясы жөнүндө ишенимдүү анык маалыматтарды алуу мүмкүнчүлүгүн камсыз кылат. Метод терапевттик деңгээлдерге шайкеш келген (төмөнкү градацияланган концентрациясы Сmaxтан 5%дан көп болбошу керек) аналиттин концентрациясын аныктоого өбөлгө түзүп, концентрациялардын күтүлүүчү диапазонунда сызыктуу болушу кажет.
Канааттандырарлык интерпретацияга жаткан ишенимдүү жыйынтыктарды алуу үчүн пайдаланып жаткан биоаналитикалык методикаларды кенен сүрөттөп берип, аларды толугу менен ырастап жана документтештириши керек. Ар бир аналитикалык циклде изилдөөнүн (сыноонун) алкагында сапатты көзөмөлдөө үчүн үлгүлөрдү пайдалануу менен методиканын жарамдуулугун ырастоо зарыл.
Аналитикалык методду мүнөздөгөн кийинки жагдайлар финалдык отчётто чагылдырылышы керек:
зарыл болгон диапазондо концентрациялардын сызыктуулугу;
биосубстраттын эффекттери;
детектирлөө чеги (LOD);
сандык детектирлөө чеги (LOQ);
спецификалуулук (селекциялык);
тактык;
прецизиондуулук;
талдоо процессинде аналиттин туруктуулугу;
биосубстраттан аналиттин экстракциясынын даражасы. 
Дары-дармекти ичкенге чейинки табылууга жаткан концентрация Cmaxтан кеминде 5%ды түзүшү керек болгондуктан, методиканы сандык аныктоонун төмөнкү чеги концентрацияны Cmaxтан ≤5 % аныктоосун камсыздоого тийиш.
7. Фармакокинетикалык маалыматтарды талдоо
Ветеринардык дары-дармектин же анын негизги биологиялык активдүү метаболитинин (эгерде изилденип жаткан ветеринардык дары-дармектер өзү менен про-дарыларды көрсөтүп жатса) биожеткиликтүүлүгүн баалоо кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармек (дженерик) жана референттик ветеринардык дары-дармек үчүн түздөн-түз  «концентрация (С) – убакыт (t)» маалыматтары боюнча бааланган фармакокинетикалык көрсөткүчтөрдү салыштырууга негизделет. 
7.1. Ветеринардык дары-дармектерди бир жолку киргизүү.
«Концентрация – убакыт» – AUC (аналиттин концентрациясына байкоо салуунун узактыгынын чектеринде дагы – AUCt, ошондой эле 0дөн чексиздикке чейинки чектерде дагы – AUC∞), максималдуу концентрация (Сmax) жана ага жетүүнүн убактысы (tmax) ийри сызыктарынын астындагы аянттын жеке маанилерин изилденип жаткан ар бир ветеринардык                     дары-дармек үчүн ар бир жаныбарга орнотулган «концентрация – убакытка» жараша маалыматтар боюнча моделден тышкаркы (компраменталдык эмес) методдор менен баалоо керек. Сmax жана tmax көрсөткүчтөрүнүн маанилери концентрациянын өлчөнгөн маанилеринен эң эле көп жана байкалып жаткан максимумдун тиешелүү убактысы катары бааланат. AUCt чоңдугу кадимки же логарифмалык трапециялар методунун жардамы менен эсептелет. AUC∞ маанилери AUC∞ = AUCt + Сt/kel формуласы боюнча аныкталат, мында Ct жана kel – тийиштүү түрдө ветеринардык дары-дармектин акыркы үлгүдөгү концентрациясынын эсептөөчү маанилери жана элиминациялоонун константалары. Ct жана kel эсептеп чыгуу үчүн фармакокинетикалык ийри сызыктын соңку (моноэкспоненциалдык) тилкесин сызыктуу эмес регрессиялык талдоонун жардамы менен сүрөттөшөт.
Байкоо салуунун узактыгы жетиштүү болгондо, AUCt > 80 % AUC∞, изилденип жаткан дары-дармектин толук бойдон сиңип кетишин баалоо үчүн AUCt маанисин, ал эми AUCt < 80 % AUC∞ шартында – AUC∞ маанилерин пайдаланган оң .
Фармакокинетикалык маалыматтардын андан аркы талдоосу AUCt же AUC∞ (тийиштүү түрдө f' жана f – сиңип кетүүнүн салыштырмалуу даражасы) жана Сmах (f») жеке мамилелерин эсептеп чыгарууну алдын ала карайт – ар кайсы дары формалары үчүн, ал эми пролонгацияланган таасирдеги формалар үчүн – ветеринардык дары-дармектин концентрациясы Сmахтан 75%га ашып турган (T>75%Сmах) убакыттын мезгили бою.

7.2. Ветеринардык дары-дармектерди көп жолу киргизүү.
Аналитикалык методдун жетишсиз сезгичтигинин айынан ветеринардык дары-дармекти бир жолу киргизгенден кийин толук кандуу фармакокинетикалык профилдерди алуу мүмкүн эмес болгон учурларда таасир этүүчү зат (таасир этүүчү заттар) организмде топтолот, ошондой эле бир жолу киргизгенде ветеринардык дары-дармектин концентрациясынын ички-жекелик өзгөрмөлүүлүгү, аны узак киргизүүгө караганда, жогору болгондо, ветеринардык дары-дармектердин биоэквиваленттүүлүгүн баалоо аларды көп жолу киргизүүдөн кийин өткөрүлөт.
Дозалоонун ошол эле бир интервалында (τ) ветеринардык                   дары-дармектерди кайталап киргизгенде жүзөгө ашырылган, тең салмактуу абалга (ss) жетүү шарттарында жеке фармакокинетикалык профилдерди «концентрация – убакыт» ийри сызыгынын астындагы аянттын маанилери менен мүнөздөгөн оң, дары-дармекти стационардык бөлүштүрүүнү белгилегенден кийин дозалоонун интервалдарынын чектеринде – AUCτ,ss, Cmax, минималдуу концентрациянын маанилери менен (Cmin – дозалоо интервалынын соңундагы концентрация), Сtrough (кийинки дозаны                  түздөн-түз киргизүүнүн алдында тең салмактуу абалдагы заттын концентрациясы), ошондой эле орточо стационардык концентрацияга кирген (Css = AUCτ,ss/τ), Сmах жана Cmin маанилеринин ортосундагы айырмачылык дагы. Ошондой эле изилденип жаткан ветеринардык          дары-дармек жана салыштыруу дары-дармеги үчүн (тийиштүү түрдө f' жана f») AUCτ,ss жана Сmах мамилелеринин жеке маанилери эсептеп чыгарылат.
Пролонгацияланган таасирлери формалар үчүн ветеринардык                   дары-дармектин таасир этүүчү затынын концентрациясы Css (T>Css), ошондой эле T>75%Сmах орточо маанилеринен ашкан убакыттын мезгилинин узактыгы эсептелет. 
	
8. Биоэквиваленттүүлүктү статистикалык баалоо
Биоэквиваленттүүлүктү баалоо ветеринардык дары-дармекти киргизүүнүн схемасына (бир жолку жана көп жолу киргизүү) жана анын дары формасына (кадимкидей же пролонгацияланган аракеттеги) ылайык тандалган салыштыруу көрсөткүчтөрү боюнча өткөрүлөт.
Биоэквиваленттүүлүктү баалоо үчүн биоэквиваленттүүлүктүн жалган олуттуу жыйынтык тобокелдиктерин минималдаштыруу биринчи даражалуу мааниге ээ болот. Биоэквиваленттүүлүктү сыноонун статистикалык талдоосу кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармек (дженерик) менен референттик ветеринардык дары-дармектин арасындагы клиникалык олуттуу айырмачылыктын аз ыктымалдуулугун тастыкташы кажет.
Биоэквиваленттүүлүктү талдоо үчүн статистикалык метод логарифмалык айландырылган орточо арифметикалык (кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармек (дженерик) / референттик ветеринардык дары-дармек) каралып жаткан фармакокинетикалык көрсөткүчтөрдүн мамилелери үчүн ишенимдүү интервалдын 90%ын аныктоого, ошондой эле маанилүүлүгүнүн деңгээли 5% болгон бир тараптуу эки тестти аткарууга негизделет.
Статистикалык талдоо AUC көрсөткүчтөрүн логнормалдуу бөлүштүрүү жана tmaxтан сырткары калган көрсөткүчтөрдү Cmax нормалдуу бөлүштүрүү жөнүндөгү божомолдо өткөрүлөт. Логнормалдуу бөлүштүрүү тууралуу божомолдо изилденип жаткан кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык                дары-дармек (дженерик) жана референттик ветеринардык дары-дармек үчүн көрсөткүчтөрдүн орточо маанилерин салыштыруу мультипликативдик моделдин негизинде өткөрүлөт, ал эми ишенимдүү интервалдар тиешелүү орточо маанилердин мамилелери үчүн түзүлөт.
Концентрациядан түздөн-түз көз каранды болгон бардык фармакокинетикалык көрсөткүчтөрдү (AUC жана Cmax) ондук жана натуралдык логарифмаларды пайдаланып, логарифмалоо аркылуу алмаштырган оң. Логарифмалардын түрүн тандоо (ондук же натуралдык) өзгөрүүсүз калып жана изилдөөнүн (сыноонун) отчётунда көрсөтүлүшү керек. Концентрациядан көз каранды болгон, логарифмалоо аркылуу алмаштырылган фармакокинетикалык көрсөткүчтөрдү дисперсиялык талдоонун жардамы менен баалоо зарыл (ANOVA).
Кадимки рандомдоштурулган кайчылаш схема үчүн дисперсиялык талдоонун статистикалык модели маалыматтардын байкалып жаткан вариациясына салым кошкон  төмөндөгүдөй факторлорду камтышы керек: 
ветеринардык дары-дармектердин арасындагы айырмачылыктар;
эксперименталдык жаныбарлардын арасындагы жеке айырмачылыктар (жеке аралык айырмачылыктар);
ветеринардык дары-дармектерди колдонуунун ырааттуулугу;
изилдөөнүн (сыноонун) мезгилдери.
Дисперсиялык талдоо көрсөтүлгөн факторлордун ар биринин байкалып жаткан өзгөрмөлүүлүккө кошкон салымынын статистикалык маанилүүлүгү жөнүндөгү гипотезаларды текшерүү үчүн колдонулат. Дисперсиялык талдоонун жардамы менен алынган калдык вариациянын бааланышы тиешелүү көрсөткүчтүн орточо маанилеринин мамилелери үчүн ишенимдүү интервалды эсептеп чыгууда пайдаланылат.
Логарифмалоо аркылуу алмаштырылган биоэквиваленттүүлүктүн көрсөткүчтөрүн талдоо үчүн параметрдик методдор, тагыраак айтканда, нормалдуу бөлүштүрүү мыйзамына негизделген методдор сунушталат.
Жалпы принцип μT-μR чоңдугу үчүн ишенимдүү интервалдын 90%ын түзүүдө камтылат, эгерде аталган ишенимдүү интервал кабыл алынган чектик маанилердин чектеринде турса ал фармакокинетикалык эквиваленттүүлүк жөнүндө корутунду чыгарууга мүмкүнчүлүк берет. Параметрдик ишенимдүү интервалдардын принциби аларды аныктоо статистикалык маанилүүлүктүн 5%дык деңгээлинде гипотеза үчүн эки бир тараптуу тестти өткөрүүгө барабар экендигин билдирет. Ишенимдүү интервалдардын алынган антилогарифмалары кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин (дженериктин) жана референттик ветеринардык дары-дармектин орточо геометриялык маанилеринин айкалышы үчүн 90%дык ишенимдүү интервалды түзөт.
Статистикалык салыштыруу жол-жобосу кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармек (дженерик) жана референттик ветеринардык дары-дармек үчүн тийиштүү орточо маанилердин мамилелери үчүн параметрдик эки тараптуу 90%дык ишенимдүү интервалдарды эсептеп чыгарууда камтылат. Ветеринардык дары-дармектер биоэквиваленттүү деп саналат, эгерде AUCt же AUC∞ үчүн, ошондой эле AUCτ,ss үчүн бааланган ишенимдүү интервалдын чектери 80-125% чектеринде турса. Көбүрөөк өзгөрмөлүүлүгү менен мүнөздөлгөн (30% жана андан көп) Cmax менен келген ветеринардык дары-дармектер үчүн ушул чектен 75 – 133%ды түзөт.
Тар терапевттик диапазондогу AUC ветеринардык дары-дармектери үчүн жол берилген интервалын 90,00 – 111,11%га чейин тарытуу зарыл. Ветеринардык дары-дармектин концентрациясынын натыйжалуулугу, коопсуздугу жана мониторинги көз карашынан алганда, Cmax өзгөчө орунду ээлегендиктен, аталган көрсөткүч үчүн жол берилген интервалды дагы 90,00 – 111,11 %га чейин тарытуу оң. Таасир этүүчү затты клиникалык ой жүгүртүүлөрдөн улам тар терапевттик диапазондогу ветеринардык                   дары-дармектерге киргизген туура.
Биоэквиваленттүүлүккө баалоо жүргүзүүдө эксперименталдык бир же бир нече жаныбарда көрсөткүчтөрдүн же алардын мамилелеринин ортосундагы айырмачылыктар эксперименталдык жаныбарлардын негизги тобундагы ушундайлардан олуттуу айырмаланып турушун байкоого болот (кескин бөлүнүп көрүнгөн байкоолор – «outliers»). Мындай байкоолордун бөлүнүп чыгышы атайын статистикалык тесттердин жардамы менен өткөрүлөт. Мындай байкоолорду көрсөтүү үчүн жеке стандартташтырылган айырмачылыктардын графиктери келтирилет (орточо мааниси боюнча борборлоштурулган жана стандарттуу жантаюу боюнча нормаланган).
Кескин бөлүнүп көрүнгөн байкоолор биоэквиваленттүүлүктү эсептеп чыгарууда ушул маалыматтардын четке чыгарылышынын адилеттүүлүгү далилденген шартта колдонулбашы ыктымал.

9. Биоэквиваленттүүлүктү изилдөөлөр (сыноолор) планы
Биоэквиваленттүүлүктү изилдөөлөр (сыноолор) планы төмөнкүдөй маалыматтарды камтышы керек:
изилдөөлөрдүн (сыноолордун) аталышы;
изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүүчү уюмдун аталышы, анын жайгашкан орду (юридикалык жактын дареги) жана изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүүчү жердин дареги (эгерде даректери эки башка жакта болсо);
изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жетекчисинин жана изилдөөлөргө (сыноолорго) катышкан адамдардын фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо);
изилдөөлөрдүн (сыноолордун) максаты;
изилдөөлөрдүн (сыноолордун) милдеттери;
изилдөөлөрдүн (сыноолордун) башталыш мөөнөтү жана пландалган аяктоо мөөнөтү;
референттик ветеринардык дары-дармек жөнүндө маалыматтар: ветеринардык дары-дармектин соодалык аталышы, патенттелбеген эл аралык аталышы (бар болсо) же жалпы кабыл алынган (топтоштуруучу) аталышы, же химиялык аталышы, таасир этүүчү заттын курамы, дары формасы, серия номери, жарактуулук мөөнөтү, ветеринардык дары каражатын иштеп чыгуучунун жана өндүрүүчүнүн толук аталышы; 
Кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармек (дженерик) жөнүндө маалыматтар: ветеринардык дары-дармектин соодалык аталышы, патенттелбеген эл аралык аталышы (бар болсо) же жалпы кабыл алынган (топтоштуруучу) аталышы, же химиялык аталышы, таасир этүүчү заттын курамы, дары формасы, көмөкчү заттардын саналышы, серия номери, сериянын көлөмү, өндүрүлгөн датасы, жарактуулук мөөнөтү, ветеринардык дары каражатын иштеп чыгуучунун жана өндүрүүчүнүн толук аталышы; 
эксперименталдык жаныбарларды пайдалануу принциптери, ошондой эле изилдөөдө (сыноолордо) пайдаланууга эксперименттик жаныбарларды тандоонун негиздемеси, алардын жашы, жынысы, дене салмагы, эксперименталдык жаныбарды киргизүү же чыгарып таштоо критерийлери, алардын ордун алмаштыруу тартиби;
аларды тандоонун негиздемеси менен изилдөөлөрдүн (сыноолордун) методдору;
аналитти тандоо жана бул тандоонун негиздемеси;
изилдөөлөрдүн (сыноолордун) дизайны жана анын негиздемеси; 
топтогу эксперименталдык жаныбарлардын саны, изилденип жаткан ветеринардык дары-дармекти эксперименталдык жаныбарга киргизүү ыкмасы (ыкмалары) жана жолу (жолдору), колдонуунун көп жолу кайталанышы жана эксперименталдык жаныбарларга изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү фазасынын жана аналитикалык фазасынын узактыгы, эксперименталдык жаныбарлардын ал-акыбалын баалоонун жана сынамдарды алуунун мезгилдүүлүгү, изилдөөлөр (сыноолор) процессинде баалануучу көрсөткүчтөр жана алардын методикасы, аларды тандоонун негиздемеси;
изилдөөлөрдүн (сыноолордун) укуктук нормалары; 
изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү үчүн тандалып алынуучу биологиялык материалдын сыпаттамасы, аны тандоонун жана аларды сактоонун ыкмалары, алардын негиздемеси; 
аналитикалык методдун сыпаттамасы;
фармокинетикалык талдоо методдорунун сыпаттамасы;
статистикалык талдоонун жол-жобосунун сыпаттамасы жана программалык каражаттарды көрсөтүү менен биоэквиваленттүүлүктү баалоо;
биоэквиваленттүүлүк критерийлеринин сыпаттамасы;
изилдөөлөр (сыноолор) планына өзгөртүүлөрдү киргизүүнүн тартиби; 
изилдөөлөрдүн (сыноолордун) ушул түрү боюнча отчёт түзүүнүн тартиби;
библиографиялык маалыматтар жана кошумча маалыматтар (бар болгон учурда). 
Биоэквиваленттүүлүктү изилдөөлөр (сыноолор) планына биоэквиваленттүүлүктү үйрөнүү боюнча изилдөөлөргө (сыноолорго) катышкан бардык адамдар кызматтарын жана иштеген жерин көрсөтүү менен кол коюшат.
Биоэквиваленттүүлүктү изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүүнүн тартибин аныктаган документке киргизилүүчү өзгөртүүлөр изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жетекчиси тарабынан бекитилет, ал эми изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүүнүн тартибин аныктаган документтен четтөөлөрдүн (пландаш тыш окуялар, күтүлбөгөн жагдайлар, кемчиликтер) себептерин көрсөтүү менен жана изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жыйынтыктарына тийгизген таасирин баалоо менен тиркемеде жазылат, номер коюлат, колдор коюлат, датасы жазылат.
10. Финалдык отчёт 
Биоэквиваленттүүлүктү изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү жөнүндө отчёт изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүүнүн бекитилген планын, изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү планынан четтөөлөрдү (эгерде алар кездешкен болсо) жана изилдөөлөрдү (сыноолорду) өткөрүү боюнча бүт документтерди камтышы керек.
Биоэквиваленттүүлүктү изилдөөлөр (сыноолор) боюнча отчётто төмөнкү маалыматтар көрсөтүлөт:
изилдөөлөрдүн (сыноолордун) аталышы;
ушул отчётту идентификациялоого мүмкүндүк берген дата жана номер;
изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүүчү уюмдун аталышы, анын жайгашкан орду (юридикалык жактын дареги) жана изилдөөлөр (сыноолор) жүргүзүлүүчү жердин дареги (эгерде даректери эки башка жакта болсо);
изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жетекчисинин жана изилдөөлөргө катышкан адамдардын фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо), кызматы жана илимий даражасы (бар болсо);
изилдөөлөрдүн (сыноолордун) башталышы жана аяктоо мөөнөтү;
изилдөөлөрдүн (сыноолордун) максаты жана милдеттери;
резюме – жүргүзүлгөн изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жана алынган жыйынтыктардын кыскача сыпаттамасы;
мазмуну, анын ичинде тиркемелердин, таблицалардын тизмеси менен;
отчётто колдонулган кыскартуулардын жана зарылдыгына жараша терминдердин тизмеси;
референттик ветеринардык дары-дармек жөнүндө маалыматтар: ветеринардык дары-дармектин соодалык аталышы, патенттелбеген эл аралык аталышы (бар болсо) же жалпы кабыл алынган (топтоштуруучу) аталышы, же химиялык аталышы, таасир этүүчү заттын курамы, дары формасы, серия номери, жарактуулук мөөнөтү, ветеринардык дары каражатын иштеп чыгуучунун жана өндүрүүчүнүн толук аталышы; 
Кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармек (дженерик) жөнүндө маалыматтар: ветеринардык дары-дармектин соодалык аталышы, патенттелбеген эл аралык аталышы (бар болсо) же жалпы кабыл алынган (топтоштуруучу) аталышы, же химиялык аталышы, таасир этүүчү заттын курамы, дары формасы, көмөкчү заттардын саналышы, серия номери, серия көлөмү, өндүрүлгөн датасы, жарактуулук мөөнөтү, ветеринардык дары каражатын иштеп чыгуучунун жана өндүрүүчүнүн толук аталышы; 
ар бир топтогу эксперименталдык жаныбарлардын түрү, жашы, саны, жынысы, дене салмагынын көрсөткүчтөрү, азыктануу булагы; зарыл болгон учурда – жаныбарларды тажрыйбадан четтетүүнүн себептери;
изилдөөлөр (сыноолор) дизайны, дозалоо режими, референттик ветеринардык дары-дармектерди жана кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармекти (дженерикти) киргизүүнүн көп жолу кайталанышы жана жолдору;
колдонулган материалдарды жана методдорду көрсөтүү менен изилдөөнүн (сыноолордун) жүрүшүн сыпаттоо;
фармакокинетикалык параметрлерди эсептөө үчүн колдонулган ыкманын сыпаттамасы;
кескин обочолонгон натыйжаларды (зарыл болсо) алып салуунун негиздемеси;
ар бир эксперименталдык жаныбар үчүн алынган биологиялык материалдагы таасир этүүчү заттын (колдонулуудагы заттардын) курамын аныктоонун натыйжалары, тиешелүү орточо маанилер жана стандарттык четтөөлөрдүн чоңдуктары;
биоэквиваленттүүлүктү баалоо үчүн пайдаланылган статистикалык критерийлер жана ушул баалоонун натыйжалары. Салыштырылып жаткан ветеринардык дары-дармектердин ар бири үчүн сыпаттама статистикасынын маалыматтары менен бирге жеке концентрациялардын бардык маанилерин жана фармакокинетикалык параметрлерин көрсөтүү зарыл, анын ичинде геометриялык орточо, медиана, арифметикалык орточо, стандарттык четтөө, вариация коэффициенти, максималдуу жана минималдуу маанилер бар. Жекече ийри «концентрация – убакытты» сызыктуу же логарифмалык шкалаларда берүү керек. Баштапкы маалыматтардан фармакокинетикалык параметрлерди алуу методун жана логарифмалык фазадагы чекиттердин санын сүрөттөп берүү зарыл, алар терминалдык элиминация ылдамдыгынын константасын баалоо үчүн колдонулат (ал AUC0–∞ ишенимдүү баалоо үчүн пайдаланылат);
изилдөө (сыноолордун) натыйжаларын талкуулоо жана корутундулар. 
Биоэквиваленттүүлүгүн изилдөө боюнча отчётко тиркеме катары аналитикалык отчёт берилиши керек, анда төмөнкүлөр камтылат:
биосубстратта аналитти тандоонун негиздемеси жана аналитти аныктоо;
пайдаланылган жабдуулардын, өлчөө каражаттарынын жана реактивдердин сыпаттамасы; 
методдун сыпаттамасы; 
үлгү даярдоонун сыпаттамасы; 
методдун метрологиялык мүнөздөмөсү; 
методдун валидация процессинде алынган нагыз натыйжалары;
валидациянын сунушталган натыйжаларын ырастоочу хроматограммалар (концентрациялардын бардык диапазонунда сыналган стандарттуу үлгүлөр, контролдук үлгүлөр, биосубтраттагы стандарттуу үлгүлөр); 
тажрыйбалык хроматограммалар, анын ичинде изилдөө (сыноолор) башталганга чейин алынган биоматериалдын контролдук үлгүлөрү – изилдөөнүн (сыноолордун) сунушталган натыйжаларын ырастоочу «нөлдүк сынамдар» .
11. Белгилердин тизмеси
AUC – «таасир этүүчү заттын концентрациясы – убакыт» ийри сызыгынын астындагы аянт;
AUCt – «таасир этүүчү заттын концентрациясы – убакыт» ийри сызыгынын астындагы убакыттын (t) 0дөн биоматериалдын акыркы үлгүсүн алууга чейинки интервалдагы аянт;
AUC∞ – «таасир этүүчү заттын концентрациясы – убакыт» ийри сызыгынын астындагы убакыттын (t) 0дөн чексиздикке чейинки интервалындагы аянт;
AUCτ,ss – «таасир этүүчү заттын концентрациясы – убакыт» ийри сызыгынын астындагы ветеринардык дары-дармекти көп жолу киргизүүдө стационардык шарттарда (ss) дозалоо интервалынын чегиндеги аянт;
С – таасир этүүчү заттын концентрациясы;
Сmax – таасир этүүчү заттын максималдуу концентрациясы;
Cmin – таасир этүүчү заттын минималдуу концентрациясы;
Css – стационардык шарттарда таасир этүүчү заттын орточо концентрациясы;
Сt – t учурунда таасир этүүчү заттын концентрациясы;
Ctrough – кийинки дозаны киргизгенге чейин түздөн-түз анын алдында тең салмактуулук абалында заттын концентрациясы;
CV – вариация коэффициенти;
f – ветеринардык дары-дармектин салыштырмалуу сиңирүү даражасы (салыштырмалуу биожеткиликтүүлүк), ал AUC∞,T/AUC∞,R катышы менен аныкталат;
f' – ветеринардык дары-дармектин салыштырмалуу сиңирүү даражасы, ал AUCtT/AUCтR же AUCτ,ss,T/AUCτ,ss,R катышы катары аныкталат;
f» – Сmax,T/СmaxR катышы;
kel – ветеринардык дары-дармекти элиминациялоонун константасы (жок кылуунун туруктуулугу); 
t – ветеринардык дары-дармек киргизилген учурдан тартып белгиленген убакыт;
tmax – таасир этүүчү заттын максималдуу концентрациясына жетүү убактысы;
R – оригиналдуу (референттик) ветеринардык дары-дармек;
Т – кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармек (дженерик);
T1/2 – ветеринардык дары-дармектин жарым ажыроо мезгили;
T>Css – убакыт арылыгың, анын ичинде ветеринардык дары-дармектин концентрациясы Сssдан 75% ашат;
T>75%Cmax – убакыт мезгили, анын ичинде ветеринардык                     дары-дармектин концентрациясы Сmахдан 75% ашат;
µТ – кайтадан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектер (дженерик) үчүн жалпы орточо көрсөткүч;
µR – ветеринардык дары-дармектер үчүн жалпы орточо көрсөткүч;
σ2 – орточо квадраттык «ката»  же калдык ичиндеги вариация;
τ – дозалоо интервалы.
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№ 13 ТИРКЕМЕ

Евразия экономикалык бирлигинин 
бажы аймагында ветеринардык 
дары каражаттарын жүгүртүүнү                        жөнгө салуу эрежелерине  
                                               
Ветеринардык дары каражаттарынын коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө мезгилдүү отчёттун                                     ФОРМАСЫ

Ветеринардык дары каражаттарынын коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө МЕЗГИЛДҮҮ ОТЧЁТ1
1. Жалпы жоболор
	1.1. Ветеринардык дары каражатынын соодадагы аталышы:
____________________________________________________________
1.2. Эл аралык патенттелбеген аталышы (бар болсо) же жалпы кабыл алынган (топтоштурулган) аталышы, же болбосо химиялык аталышы_________________________________________________
1.3. Укук ээсинин толук аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактар үчүн: толук аталышы, юридикалык жактын дареги жана ишмердик жүргүзгөн жеринин дареги (даректери) (дареги ар башка болгон учурларда); жеке ишкер катары катталган жеке жактар үчүн: фамилиясы, аты жана атасынын аты (бар болсо), жашаган жери жана ишмердик жүргүзгөн жеринин дареги (даректери) (дареги ар башка болгон учурларда) ________________________________________________________________________________________________________________________
1.4. Ветеринардык дары каражатынын каттоо номери ____________________________________________________________
1.5. Ветеринардык дары каражатынын катталган күнү ________
1.6. Ветеринардык дары каражаттарынын коопсуздугу жана натыйжалуулугу боюнча отчёттун мезгили (мындан ары – мезгилдүүлүк отчёту): 
20__-ж. ___ _______________тартып, 20___-ж. ___ ______________ чейин
1.7. Мезгилдүүлүк отчётун берүүнүн датасы: 20__-ж. __ __________ 
1.8. Мезгилдүүлүк отчёту берилди:____________________________ ____________________________________________________________
(кызмат орду, фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо), колу)
2. Каттоо макамы 
2.1. Ветеринардык дары каражаттарын каттоонун шарттарына ылайык отчёттуулук мезгилде ветеринардык дары каражат жүгүртүлгөн өлкөлөр жөнүндө маалыма2:

	


	Өлкө3
	Ветеринардык дары каражатынын соодадагы аталышы 
	Ветеринардык дары каражатынын катталган күнү 
	Ветеринардык дары каражатынын каттоосунун акыркы тастыкталган күнү 
	  Евразия экономикалык бирлигинин (мындан ары –Бирлик) бажы аймагында жүгүртүүдө болгон  ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамада көрсөтүлгөн жаныбарларга чет өлкөлөрдө ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамаларда камтылган айырмачылыктар (көрсөтмөлөр, каршы көрсөтмөлөр, дозалоо режими)


	1
	2
	3
	4
	5

	
	
	
	
	



2.2. Отчёттуулук мезгилде сапаты, коопсуздугу жана (же) натыйжалуулугу тастыкталбагандыктан, же болбосо ветеринардык дары каражатын колдонуунун натыйжасында жаныбардын саламаттыгына зыян тийгизүү тобокели анын натыйжалуулугунан ашкандыктан ветеринардык дары каражатын  каттоодон баш тартуу тууралуу маалымат4:

	Өлкө 3
	Ветеринардык дары каражатынын соодадагы аталышы
	Ветеринардык дары каражатын каттоодон баш тарткан күнү 

	Ветеринардык дары каражатын каттоодон баш тартуунун негизи 

	1
	2
	3
	4

	
	
	
	



2.3. Ветеринардык дары каражатынын сериясын жүгүртүүнү токтотуу жөнүндө же ветеринардык дары каражатын өндүрүүчү тарабынан  жүгүртүүгө чыгарылган ветеринардык дары каражатынын сапаты ветеринардык дары каражатынын ченемдик документинин талаптарына, коопсуздугуна жана (же) натыйжалуулугуна дал келбегендиги менен байланышкан себептер боюнча ветеринардык дары каражатын жүгүртүүнү токтотуу жөнүндө маалымат:  

	Өлкө 3
	Ветеринардык дары каражатынын соодадагы аталышы
	Ветеринардык дары каражатын жүгүртүү токтотулган күн (ветеринардык дары каражатынын сериясы)
	Ветеринардык дары каражатын жүгүртүүнү токтотуунун себеби (ветеринардык дары каражатынын сериясы) 
	Ветеринардык дары каражатын жүгүртүүгө уруксат берүүнүн жаңыртылышы үчүн негиз (ветеринардык дары каражатынын сериясы) 
	Түшүндүрмөлөр 

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	
	
	
	
	
	



2.4. Отчёттуулук мезгилдин ичинде  ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамага жана ветеринардык дары каражатынын ченемдик документине өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө кабыл алынган чечимдер тууралуу маалымат: 
а) фармацевтикалык субстанциялардын жана көмөкчү заттардын аталышы жана сандык мааниси көрсөтүлгөн дарылык форма; б) колдонууга көрсөтмө;
в) колдонууга каршы көрсөтмө;
г) дозалоо режими, колдонуу жолу, зарылчылыкка жараша ветеринардык дары каражатын колдонуунун убактысы, дарылоонун узактыгы; 
д) колдонуудагы сактык чаралар;
е) ашыкча дозалоо симптомдору, ашыкча дозалоодо жардам көрсөтүү боюнча чаралар;
ж) зарылчылыкка жараша ветеринардык дары каражатын биринчи жолу колдонуудагы же аны колдонууну токтотуудагы анын таасиринин өзгөчөлүктөрүн көрсөтүү;
з) зарылчылыкка жараша ветеринардык дарыгердин (ветеринардык фельдшердин), жаныбардын ээсинин ветеринардык дары каражатынын дозасын кабыл алууну бир же бир нече жолу өткөрүп жиберүүдөгү иш-аракеттерин баяндоо;
и) ветеринардык дары каражатын колдонуудагы мүмкүн болгон терс реакциялардын кыйыр таасири;
к) башка ветеринардык дары каражаттары жана (же) тоюттар, тоют кошумчалары менен болгон өз ара аракеттенүүсү;
л) ветеринардык дары каражатынын таасир этүүчү заттарынын (таасир этүүчү затынын) калган өлчөмүнүн жана (же) (анын) метаболиттеринин азык жаныбардын организминен бөлүнүп чыгуу мөөнөтү;
м) сактоо шарттары жана жарактуулук мөөнөтү;
н) бооз жаныбарларга, сүт эмизүүчү жаныбарларга, жаш жаныбарларга колдонуунун өзгөчөлүктөрү.

	Өлкө 3
	Ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамага жана ветеринардык дары каражатынын ченемдик документине өзгөртүүлөр киргизилген күн
	Ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамага жана ветеринардык дары каражатынын ченемдик документине киргизилген өзгөртүүлөр
	Ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамага жана ветеринардык дары каражатынын ченемдик документине өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн негиз  

	1
	2
	3
	4

	
	
	
	



2.5. Отчёттуулук мезгилдин ичинде Бирликтин мүчө мамлекеттеринин (мындан ары – мүчө мамлекеттер) аймагына жана башка өлкөлөрдүн аймагына жүргүзүүгө келип түшкөн ветеринардык дары каражатынын саны жөнүндө маалымат5
	Өлкө 3
	 Ветеринардык дары каражатынын саны (г, кг, мл, л, доза ж.б.) көрсөтүлгөн керектөөчүлүк таңгак6
	Жүгүртүүгө келип түшкөн ветеринардык дары каражатынын саны 
	Аймагында ветеринардык дары каражаты сатылган мүчө мамлекеттердин административдик бирдиктеринин аталышы7

	1
	2
	3
	4

	
	
	
	


3. Отчёттуулук мезгилде аныкталган олуттуу терс реакциялар (ОТР), күтүлбөгөн терс реакциялар (КТР) жана кыйыр таасирлер (КТ) жөнүндө маалымат8
3.1. Отчёттуулук мезгилде келип түшкөн бардык ОТР, КТР жана КТ жөнүндө билдирүүлөрдүн саны:
	Жагымсыз реакциялар боюнча критерийлер (алардын оордугуна жараша көрсөтүлөт)
	Ветеринардык дарыгерлерден (ветеринардык фельдшерлерден) алынган билдирүүлөрдүн саны
	Жеке изилдөөлөрдүн (сыноолордун) маалыматтары боюнча алынган билдирүүлөрдүн саны 
	Мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынан алынган билдирүүлөрдүн саны 

	Керектөөчүлөрдөн алынган билдирүүлөрдүн саны 
	Илимий журналдарда баяндалган билдирүүлөрдүн саны 

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	ОТР
	
	
	
	
	

	КТР
	
	
	
	
	

	КТ
	
	
	
	
	

	Бардыгы 
	
	
	
	
	



3.2. Отчёттуулук мезгилдеги ОТР, КТР жана КТнын жаныбардын организминин түрдүү тутумдарына тийгизген таасири жөнүндө маалымат:

	ОТР, КТР жана КТ жаралган организм тутумдары 
	ОТР саны
	ОТР жалпы санынын % 
	КТР саны
	КТР жалпы санынын % 
	КТ саны
	КТ жалпы санынын % 
	ОТР, КТР, КТ сыпаттамасы 
	ОТР, КТР жана КТ жаралгандагы ветеринардык дарыгерлердин (ветеринардык фельдшерлердин) иш-аракеттери жөнүндө маалымат9

	Борбордук нерв жана перифериялык нерв тутуму, сезүү органдары 
	
	
	
	
	
	
	
	

	Жүрөк-кан тамыр тутуму 
	
	
	
	
	
	
	
	

	Бөлүп чыгаруу тутуму 
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дем алуу тутуму 
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тамак сиңирүү тутуму 
	
	
	
	
	
	
	
	

	Репродуктивдик тутумдар жана сүт бездери, тератогендик жана эмбриотоксикалык таасир
	
	
	
	
	
	
	
	

	Таяныч-кыймыл тутуму 
	
	
	
	
	
	
	
	

	Иммундук тутум
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тубаса, тукум кууган жана генетикалык бузулуулар 
	
	
	
	
	
	
	
	

	Башка тутумдар
	
	
	
	
	
	
	
	

	Бардыгы 
	
	
	
	
	
	
	
	



3.3.  Төмөнкү маалыматтарды көрсөтүү менен жаныбарлардын өлүмүнө алып келген учурлардан сырткары (ар бир учур боюнча)  олуттуу терс реакциялар (ОТР) жөнүндө маалымат10:
а) өлкө;
б) жаныбардын түрү, жашы жана жынысы;
в) ветеринардык дары каражатынын суткалык же бир жолку дозасы (колдонуу дозасы жана жолу (куюу жолу));
г) ОТРнын пайда болгон күнү (бул маалымат жок болсо, ветеринардык дары каражатын колдонуп баштаган күн көрсөтүлөт);
д) дарылоонун башталышы жана бүтүшү же анын узактыгы;
е) ОТРнын сыпаттамасы;
ж) ОТРнын натыйжасы (кабылдоолор, белгисиз);
з) ОТР пайда болгон жер (ветеринардык дары каражатын жүгүртүү субъектинин аталышы, анын жайгашкан жери);
и) анамнез;
к) клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
л) лабораториялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
м) түшүндүрмөлөр11.
3.3.1. Жаныбардын бооз мезгили жана сүт эмизүү учурунда ветеринардык дары каражатын колдонууда жаныбардын жашоосуна коркунуч келтирген тобокелдиктерди жана саламаттыгына тийгизген зыяндарды ушул отчёттун 3.3-пунктунда көрсөтүлгөн маалыматтарды көрсөтүү менен ар бир учур боюнча аныктоо.
3.3.2. Жаныбарларга ветеринардык дары каражаты аркылуу жугуштуу оорулар жуккан учурларды ушул отчёттун 3.3-пунктунда көрсөтүлгөн маалыматтарды көрсөтүү менен ар бир учур боюнча аныктоо.
3.3.3. Үчүнчү өлкөлөрдүн компетенттүү органдарынын ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү чечимдери үчүн негиз болгон ОТР жөнүндө маалымат:
а) өлкө;
б) ОТРнын сыпаттамасы; 
в) клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
г) лабораториялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
д) үчүнчү өлкөлөрдүн компетенттүү органдарынын ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү чечими;
е) түшүндүрмөлөр.
3.3.4. Ветеринардык дары каражатынын ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамада сыпатталбаган жана жаныбардын жашоосу жана саламаттыгы үчүн коркунуч туудурган ветеринардык дары каражатын колдонуу менен белгилүү же мүмкүн болгон себеп-натыйжа байланышы бар башка ветеринардык дары каражаттары менен, же болбосо бул ветеринардык дары каражатын башка ветеринардык дары каражаттары менен колдонууга мүмкүн эмес болгон (фармацевтикалык айкалышпоочулук) башка  өз ара аракеттенүү өзгөчөлүктөрүн төмөнкү маалыматтарды көрсөтүү менен ар бир учур боюнча аныктоо:
а) өлкө;	
б) аныкталган жери (ветеринардык дары каражатын жүгүртүү субъектинин аталышы, анын жайгашкан жери);
в) жаныбардын түрү, жашы жана жынысы;
г) анамнез;
д) ветеринардык дары каражатынын суткалык же бир жолку дозасы (дозасы жана куюу жолу);
е) колдонуу курсунун узактыгы;
ж) ветеринардык дары каражатынын аталышын, дозасын, колдонуу жолдорун, колдонуп баштаган жана колдонуп бүткөн күндү көрсөтүү менен жаныбарга колдонулган башка ветеринардык дары каражаттары, анын ичинде жаныбардын ээси тарабынан өз алдынча (өз чечими менен) колдонулган ветеринардык дары каражаттары; 
з) ОТР аныкталган күн;
и) ОТРнын сыпаттамасы;
к) клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
л) лабораториялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
м) түшүндүрмөлөр.
3.4.  Төмөнкү маалыматтарды көрсөтүү менен ар бир учур боюнча жаныбарлардын өлүмүнө алып келген ОТР жөнүндө маалымат12:
а) өлкө;
б) ОТР аныкталган жер (ветеринардык дары каражатын жүгүртүү субъектинин аталышы, анын жайгашкан жери);
в) жаныбардын түрү, жашы жана жынысы;
г) анамнез;
д) ветеринардык дары каражатынын суткалык же бир жолку дозасы (дозасы жана колдонуу ыкмасы (куюу жолу));
е) колдонуу курсунун узактыгы;
ж) клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
з) лабораториялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
и) патологоанатомиялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
к) түшүндүрмөлөр.
3.4.1. Ветеринардык дары каражаты аркылуу жаныбарларга жугуштуу оорулардын жуккан учурларын ушул отчёттун 3.4-пунктунда көрсөтүлгөн маалыматтарды көрсөтүү менен ар бир учур боюнча аныктоо.
3.4.2. Үчүнчү өлкөлөрдүн компетенттүү органдарынын ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү чечимдери үчүн негиз болгон ОТР жөнүндө маалымат:
а) өлкө;
б) ОТРнын сыпаттамасы; 
в) клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
г) лабораториялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
д) үчүнчү өлкөлөрдүн компетенттүү органдарынын ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү чечими;
е) түшүндүрмөлөр. 

4. Отчёттуулук мезгилдеги ветеринардык дары каражатынын коопсуздугу жана натыйжалуулугу жаатындагы изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жыйынтыктары жөнүндө маалымат13, ошондой эле башка маалыматтар

4.1. Отчёттуулук мезгилдеги ветеринардык дары каражатынын жүргүзүлгөн клиникага чейинки14 жана клиникалык15 изилдөөлөрү (сыноолору) жөнүндө маалымат16:

	Өлкө
	Изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн максаты 
	Изилдөө жүргүзүү этабы же изилдөөнүн (сыноонун) бүткөндүгү жөнүндө маалымат 
	Изилдөөгө (сыноого) катышкан жаныбарлардын саны 
	Изилдөө (сыноо) убагындагы кыйыр таасирлер пайда болгон учурлардын саны 
	Изилдөө (сыноо) убагындагы күтүлбөгөн терс реакциялар пайда болгон учурлардын саны 
	Жүргүзүлгөн изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары17

	
	
	
	лабораториялык
	клиникалык
	
	
	

	1
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	
	
	
	
	
	
	
	



4.2. Башка маалымат (сыпаттама менен).
4.2.1. Төмөнкүлөргө таандык маалымат:
4.2.1.1. Ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамада камтылбаган көрсөтмөлөр боюнча колдонгон учурлар.
4.2.1.2.  Ветеринардык дарыгерлер (ветеринардык фельдшерлер) жана (же) жаныбардын ээси тарабынан ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамадагы маалымдарды туура эмес чечмелөөнүн натыйжасында ветеринардык дары каражатын колдонуудагы катачылыктарды төмөнкү маалыматтарды көрсөтүү менен ар бир учур боюнча аныктоо:
а) өлкө;
б) аныкталган жери (ветеринардык дары каражатын жүгүртүү субъектинин аталышы, анын жайгашкан жери);
в) жаныбардын түрү, жашы жана жынысы;
г) анамнез;
д) ветеринардык дары каражатынын суткалык же бир жолку дозасы (дозасы жана колдонуу ыкмасы (куюу жолу));
е) ветеринардык дары каражатын колдонуу курсунун узактыгы;
ж) ветеринардык дары каражатын колдонуу катачылыктарынын сыпаттамасы;
з) түшүндүрмөлөр.
4.2.1.3. Ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамада көрсөтүлгөн дарылоо курсунун мөөнөтүн ашырып жиберүүдөгү натыйжалуулук. 
4.2.1.4. Ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускаманын талаптарын сактоодо жаныбар тектүүлөрдүн чийки затынан ветеринардык дары каражатынын таасир этүүчү заттарынын (таасир этүүчү затынын) жана (же) анын метаболиттеринин калган санын аныктоо.
4.2.1.5. Ветеринардык дары каражатынын айлана-чөйрөгө жана (же) адамга жагымсыз таасирин тийгизген учурларын аныктоо.
4.2.2. Ветеринардык дары каражатынын натыйжасыздык учурларынын жана себептеринин саны жөнүндө маалымат.
4.2.2.1.  Бактерияларга каршы, вируска каршы жана мите курттарга каршы ветеринардык дары каражаттарын колдонууда жаныбарлардын жугуштуу ооруларынын козгогучтарынын резистенттүүлүгүн төмөнкү маалыматтарды көрсөтүү менен ар бир учур боюнча аныктоо жөнүндө:
а) өлкө;
б) аныкталган жери (ветеринардык дары каражатын жүгүртүү субъектинин аталышы, анын жайгашкан жери);
в) жаныбардын түрү, жашы жана жынысы;
г) анамнез;
д) ветеринардык дары каражатынын суткалык же бир жолку дозасы (дозасы жанаколдонуу ыкмасы  (куюу жолу));
е) колдонуу курсунун узактыгы;
ж) клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
з) лабораториялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
и) патологоанатомиялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
к) түшүндүрмөлөр.
4.2.2.2.  Ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамада көрсөтүлгөн натыйжанын жоктугу тууралуу маалыматтарды төмөнкү маалыматтарды көрсөтүү менен ар бир учур боюнча аныктоо жөнүндө:
а) өлкө;
б) аныкталган жери (ветеринардык дары каражатын жүгүртүү субъектинин аталышы, анын жайгашкан жери);
в) жаныбардын түрү, жашы жана жынысы;
г) анамнез;
д) ветеринардык дары каражатынын суткалык же бир жолку дозасы (дозасы жана колдонуу ыкмасы (куюу жолу));
е) колдонуу курсунун узактыгы;
ж) клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
з) лабораториялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
и) натыйжанын жоктугунун сыпаттамасы;
к) түшүндүрмөлөр.
4.2.3. Отчёттуулук мезгилде алынган жана оорунун тарыхында, мал чарбаларынын актыларында (клиникалык учурларда) баяндалган ветеринардык дары каражаты жөнүндө кошумча маалыматтар.
5. Ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамага же ветеринардык дары каражатынын ченемдик документине өзгөртүүлөрдү киргизүү зарылчылыгын негиздөө менен отчёттуулук мезгилде алынган ветеринардык дары каражатынын натыйжалуулугун жана жаныбарлардын саламаттыгына зыян тийгизүү тобокелин талдоо   
Ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамага же ветеринардык дары каражатынын ченемдик документине өзгөртүүлөрдү киргизүү зарылчылыгын негиздөө менен отчёттуулук мезгилде алынган ветеринардык дары каражатынын натыйжалуулугун жана жаныбарлардын саламаттыгына зыян тийгизүү тобокелин талдоонун жыйынтыктары эркин формада чыгарылат.   
1 Бирликтин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелерине (мындан ары – Эрежелер) ылайык катталган ветеринардык дары каражатынын мезгилдүүлүк отчётунун жыйынтыктары ветеринардык дары каражатынын укук ээси же анын ишеним каттын негизинде аракеттенген ыйгарым укуктуу юридикалык же жеке жактары тарабынан ветеринардык дары каражатынын каттоосун тастыктоо максатында жана ушул Эреже менен аныкталган башка учурларда берилет.   
2 Ветеринардык дары каражатынын каттоосун тастыктаган документтердин көчүрмөлөрүн тиркөө менен.
3 Өлкөлөр ветеринардык дары каражатынын катталган күнүнө ылайык хронологиялык тартипте берилет.
4 Ветеринардык дары каражатын каттоодон баш тартуу тууралуу чечимдердин көчүрмөлөрүн тиркөө менен.
5 Маалымат ар бир жыл үчүн өзүнчө көрсөтүлөт.
6 Иммунологиялык (иммунобиологиялык) ветеринардык дары каражаттары үчүн ветеринардык дары каражатынын саны мл менен жана баштапкы таңгактагы дозалардын саны көрсөтүлөт.
7 Маалымат түз ишке ашыруу келишими менен берилет.
8 Ветеринардык дары каражатынын ээсинде болгон маалымат эске алынат.
9 Маалымат ОТР, КТР, КТ пайда болгон ар бир учур боюнча берилет.
10 Эгерде бир эле жаныбарда убакыттын өтүшү менен башка ОТР пайда болсо, анда бул окуя өзүнчө учур катары каралат.
11 Терапия токтогондон кийин өөрчүгөн ОТР үчүн ветеринардык дары каражатын колдонуу жокко чыгарылган күн көрсөтүлөт.
12 Тийиштүү ОТР бар болгондо.
13 Мындай изилдөөлөр (сыноолор) жүргүзүлгөн учурларда.
14 Ветеринардык дары каражатынын биологиялык, микробиологиялык, иммунологиялык, токсикологиялык, фармакологиялык, физикалык, химиялык жана башка изилдөөлөрү (сыноолору) ветеринардык дары каражатынын коопсуздугунун жана натыйжалуулугунун далилдерин алуу максатында баалоолордун илимий жолдорун колдонуу аркылуу.
15 Ветеринардык дары каражатынын коопсуздук жана натыйжалуулук далилдерин алуу максатында, баалоонун илимий жолдорун, жаныбарларга ветеринардык дары каражатын колдонуудагы терс реакциялар жөнүндө, анын башка ветеринардык дары каражаттары жана (же) тоюттар, жана (же) тоют кошулмалары менен өз ара аракеттенүүсүнүн натыйжасы тууралуу маалыматтарды колдонуу жолу менен аны максаттуу жаныбарда (жаныбарларда) колдонуу процессинде, анын ичинде сиңирүү, бөлүштүрүү, өзгөрүү жана бөлүп чыгаруу процессинде ветеринардык дары каражатынын диагностикалык, дарылык, профилактикалык, фармакологиялык касиеттерин изилдөө. 
16 Жүргүзүлгөн изилдөөлөр (сыноолор) жөнүндө отчётторду тиркөө менен.
17 Анын ичинде макалалардын көчүрмөлөрүн тиркөө менен илимий басылмалардын булактары тууралуу маалымат.


№ 14 ТИРКЕМЕ

Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык  дары каражаттарынын жүгүртүлүшүн жөнгө салуу эрежелерине

Ветеринардык  дары каражаттарына клиникага чейинки изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү
ПРИНЦИПТЕРИ

I. Жалпы талаптар
1. Ветеринардык  дары каражаттарынын коопсуздугун жана натыйжалуулугун тастыктаган илимий ыкмалар менен далилдерди алуу ветеринардык  дары каражаттарына клиникага чейинки изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүүнүн негизги принциби болуп саналат.
2. Ветеринардык дары каражаттарына үчүнчү өлкөлөрдө жүргүзүлгөн клиникага чейинки изилдөөлөр (сыноолор) Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелеринин (мындан ары – Эреже) талаптарына барабар болгон тийиштүү лабораториялык практиканын талаптарына ылайык пландаштырылган, жүргүзүлгөн жана ветеринардык дары каражатын клиникага чейинки изилдөө (сыноо) корутундусунда баяндалган шартта, ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү процессинде каралат.
3. Ветеринардык  дары каражаттарына клиникага чейинки изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү ветеринардык дары каражатын иштеп чыгуучу тарабынан бекитилген ветеринардык  дары каражаттарына клиникага чейинки изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү планына (мындан ары – изилдөө (сыноо) планы) бул изилдөөлөрдүн (сыноолордун) протоколун жүргүзүү менен жана бул изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жыйынтыктары камтылган отчетторду түзүү менен) ылайык жүргүзүлөт.
4. Ветеринардык дары каражатына клиникага чейинки изилдөөнү (сыноону) уюштуруу жана  жүргүзүү үчүн иштеп чыгуучу зарыл материалдык-техникалык базасы бар уюмдарды (мындан ары – башка уюм) жана изилдөөнүн (сыноонун) тиешелүү тармагындагы квалификациялуу адистерди тарта алат. 
5. Ветеринардык дары каражатына клиникага чейинки изилдөөнүн (сыноонун) жүрүшүндө алынган маалыматтарды чогултуу, иштетүү жана сактоо жол-жоболору ветеринардык дары каражатынын коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө ишенимдүү жана негиздүү түшүнүк алууну камсыз кылууга тийиш.
II. Ветеринардык  дары каражаттарына клиникага чейинки жүргүзүлгөн изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүүдө изилдөөчүгө карата талаптар
6. Ветеринардык дары каражатына клиникага чейинки изилдөөнү (сыноону) жүргүзгөн уюмдун жетекчиси изилдөөнүн (сыноонун) планында белгиленген талаптардын аткарылышын, изилдөөнүн (сыноонун) объективдүү жана өз алдынча жүргүзүлүшүн камсыз кылат жана алынган жыйынтыктарынын ишенимдүүлүгү үчүн жоопкерчилик тартат.
Ветеринардык дары каражатына клиникага чейинки изилдөөнү (сыноону) жүргүзүүчү уюмдун жетекчисинин буйругу (тескемеси) менен клиникага чейинки изилдөөнү (сыноону) жүргүзүү үчүн жооптуу адам (мындан ары – изилдөөнүн (сыноонун) жетекчиси) ветеринардык дары каражаты, ошондой эле изилдөөгө (сыноого) катышуучу адамдар, алардын ыйгарым укуктары, милдеттери жана жоопкерчиликтери аныкталат.
7. Ветеринардык дары каражатына клиникага чейинки изилдөөнү (сыноону) жүргүзүүгө катышкан адамдар ветеринардык дары каражатын клиникага чейинки изилдөөнүн (сыноонун) алкагында жүргүзүлүүчү иштерди ишке ашырууга мүмкүндүк берүүчү билимге ээ болууга тийиш.
Изилдөөнүн (сыноонун) жетекчисинин жогорку ветеринардык билими, же медициналык, же фармацевтикалык, же химиялык, же биотехнологиялык, же биохимиялык, же биологиялык, ошондой эле клиникага чейинки изилдөөлөр (сыноолор) жаатында 3 жылдан кем эмес иш стажысы болуга тийиш. 
8. Изилдөөнүн (сыноонун) жетекчиси жана ветеринардык дары каражатына клиникага чейинки изилдөөнү (сыноону) жүргүзүүгө катышкан адамдар кол тамгасын коюу менен, ветеринардык дары каражатына клиникага чейинки изилдөөнү (сыноону) жүргүзүүчү уюмдун жетекчиси, изилдөөнүн (сыноонун) планы, ветеринардык дары каражатына клиникага чейинки изилдөөнү (сыноону) жүргүзүүдөгү өзүлөрүнүн ыйгарым укуктары, милдеттери, изилденүүчү ветеринардык дары каражаты жөнүндө маалымат, анын ичинде ветеринардык  дары каражаты менен иштөөдө келип чыгышы мүмкүн болгон коркунучтар жөнүндө маалымат менен таанышууга тийиш.
9. Изилдөөнүн (сыноонун) жетекчиси ветеринардык  дары каражатына мурда жүргүзүлгөн изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары менен тааныш болууга тийиш жана ветеринардык  дары каражатын клиникага чейинки изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктарына таасир этүүчү ар кандай кошумча маалыматтарды алууга укуктуу. 
Изилдөөнүн (сыноонун) жетекчисинин милдеттери: 
а) кызматкерлердин өмүрүнө жана ден соолугуна коркунучту четтетүү, ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүдө колдонулуучу жаныбарлардын (мындан ары – эксперименталдык жаныбарлар) негизсиз өлүмүнө жол бербөө үчүн зарыл болгон өзгөртүүлөрдөн башка, ветеринардык  дары каражатын иштеп чыгуучунун макулдугусуз изилдөө (сыноо) планынан четтөөлөргө, ага өзгөртүүлөрдү киргизүүгө жол бербөөгө милдеттүү;
б) алынган жыйынтыктарын өз убагында чогултууну, изилдөө (сыноо) планынан четтөөлөрдүн себептерин көрсөтүү жана алынган жыйынтыктарга киргизилген өзгөртүүлөрдүн таасирин баалоо менен, бардык четтөөлөрдү каттоону камсыз кылуу, ошондой эле зарыл болгон учурда аныкталган четтөөлөрдү четтетүү боюнча чараларды көрүү;
в) алынган жыйынтыктарын чечмелөөнү жана талдоону, ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүү жөнүндө отчетту түзүүнү, алынган жыйынтыктарынын купуялуулугун камсыз кылуу.
10. Ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүгө катышкан адамдар себептерин көрсөтүү менен бекитилген изилдөө (сыноо) планынан кандай гана болбосун четтөөлөрдү каттоого  милдеттүү. 
III. Изилдөө жүргүзүлүүчү жайларга коюлган талаптар 
11. Ветеринардык  дары каражаттарына клиникага чейинки изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү үчүн арналган жайлар Евразия экономикалык бирлигинин мүчө мамлекеттеринин (мындан ары – мүчө мамлекет) мыйзамдарынын талаптарына ылайык келүүгө, белгиленген талаптарга ылайык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) ишке ашырылышын камсыз кылуу үчүн ушундай шарттарда жайгаштырылууга, даярдалууга жана пайдаланылууга тийиш. 
12. Эксперименттик жаныбарлар үчүн жайлар төмөнкүлөрдү камсыз кылууга тийиш:
а) келип түшкөн эксперименталдык жаныбарларды, оорулуу эксперименталдык жаныбарларды жана инфекцияларды алып жүрүүгө шектелген эксперименталдык жаныбарларды обочолоо (карантин); 
б) тоюттарды, жабдууларды жана эксперименталдык жаныбарларды багуу үчүн шаймандарды эксперименталдык жаныбарларды кармоочу жайлардан обочолонгон жерде сактоо;
в) изилденүүчү ветеринардык  дары каражаттарынын үлгүлөрүн, анын ичинде ветеринардык  дары каражаттарынын архивдик үлгүлөрүн өзүнчө сактоо;
г) реактивдерди, реагенттерди, тест-системаларды жана стандарттык заттарды өзүнчө сактоо;
д) кабыл алынган калдыктарды жок кылынганга чейин өзүнчө сактоо; 
е) документтерди өзүнчө сактоо;
ж) өлгөн эксперименталдык жаныбарларды союу мүмкүнчүлүгү;
з) жууп-тазалоо, инвентарларды дезинфекциялоо, тоют даярдоо жана таштандыларды чыгаруу. 
13. Эксперименталдык жаныбарларды кармап туруучу жана манипуляциялоо жүргүзүүчү жайларга, лабораториялык жана архивдик жайларга бөтөн адамдардын кирүү мүмкүнчүлүгүн жокко чыгаруу керек.
14. Изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү үчүн пайдаланылуучу бардык бөлмөлөр алардагы иштин коопсуздугун камсыз кылуу менен, бирок изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктары таасир этпеген жана айлана-чөйрөгө зыян келтирбеген бекитилген графикке ылайык мезгил-мезгили менен санитардык тазалоодон өткөрүлүүгө тийиш.
IV. Жабдууларга, реактивдерге жана реагенттерге коюлуучу талаптар
15. Изилдөө ишинде колдонуу үчүн ишенимдүү өлчөө жабдууларын, же башка зарыл болгон, анын ичинде жабдуулардын ушул түрү үчүн каралган метрологиялык көзөмөлдөн өткөн жабдууларды гана пайдаланууга жол берилет.
16. Жабдууларды эксплуатациялоо жана тейлөө жабдууларды өндүрүүчү тарабынан бекитилген жабдуулардын документтерине (мындан ары – документация) ылайык жүргүзүлөт.
Изилдөөдө (сыноодо) пайдаланылуучу сыноо жана өлчөө жабдуулары эсепке алынууга тийиш, алар жөнүндө маалыматтар жабдууларды эксплуатациялоочу же аны тейлөөчү кызматкерлерге жеткиликтүү болууга тийиш.
17. Ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноодо) жүргүзүүдө пайдаланылуучу реактивдер жана реагенттер, стандарттык үлгүлөр жана тест-системалары изилдөөнүн (сыноонун) милдеттерине жооп бериши, изилдөөнүн (сыноонун) планында көрсөтүлгөн талаптарга шайкеш келиши, алардын жарактуулук мөөнөтү бүткөнгө чейин колдонулушу керек, аларды идентификациялоого мүмкүндүк берүүчү маркировкасы болууга тийиш.
Реактивдер, реагенттер, тесттик системалар жана стандарттык үлгүлөр аларды чыгаруучу тарабынан белгилеген шарттарда, булгануудан же бузулуудан коргоочу, сактоо учурунда алардын туруктуулугун камсыз кылуучу таңгакта, ветеринардык  дары каражатын клиникага чейинки изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү үчүн арналган, жеткиликтүүлүгү чектелген жайлардын өзүнчө аймагында сакталат.
Реактивдерди, реагенттерди, тесттик системаларды жана стандарттык үлгүлөрдү сактоочу жайдын айлана-чөйрөсүнүн параметрлери ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөөнү (сыноону) жүргүзгөн уюм тарабынан бекитилген тартипте системалуу түрдө катталууга тийиш.
18. Ченөө жүргүзүү шарттары алынган маалыматтардын тактыгына, толуктугуна жана объективдүүлүгүнө таасир эте турган тышкы факторлордун таасирин минималдаштырууга тийиш.
V. Эксперименталдык жаныбарларды кармап турууга жана пайдаланууга карата талаптар 
19. Эксперименталдык жаныбарларда ветеринардык дары каражаттарын клиникага чейинки изилдөөдө (сыноодо) төмөнкү принциптер жетекчиликке алынууга тийиш: 
а) ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүү үчүн эксперименталдык жаныбарлардын түрүн же түрлөрүн тандоо илимий жактан негизделген жана изилдөөнүн (сыноонун) милдеттерине ылайык келүүгө тийиш;
б) эксперименталдык жаныбарлар илимий жактан ишенимдүү жана статистикалык жактан негиздүү натыйжаларды алуу үчүн зарыл болгон минималдуу сан менен чектелүүгө тийиш;
в) мүмкүн болсо, жылуу кандуу эксперименталдык жаныбарларды илимий жактан негизделген альтернативалуу ыкмалар жана материалдар, анын ичинде омурткасыздар, клеткалар, микроорганизмдер  менен алмаштыруу керек;
г) эксперименталдык жаныбарларды аларга келтирилген ыңгайсыздыкты жана ооруну болушунча азайтуу менен колдонуу;
д) эксперименталдык жаныбарларга узакка созулган, ооруткан манипуляциялар, хирургиялык операциялар седативдик, анальгетикалык  дары каражаттарын, наркоз үчүн препараттарды колдонуу менен гана жүргүзүлүүгө тийиш;
е) ветеринардык дары каражаттарын клиникага чейинки изилдөө (сыноо) аяктаганда же анын жүрүшүндө катуу же туруктуу ооруну, физикалык азапты, жоюуга мүмкүн болбогон туруктуу функционалдык жетишсиздикти баштан кечире турган эксперименталдык жаныбарлар, ошондой эле аларды андан ары колдонуу мүмкүн болбогон эксперименталдык жаныбарларды жанын кыйнабай өлтүрүү керек;
ж) эгерде изилдөөнүн (сыноонун) планында башкача каралбаса, ветеринардык  дары каражатын клиникага чейинки изилдөөнүн (сыноонун) башталышында эксперименталдык жаныбарлар дени сак болууга тийиш жана изилдөөнүн (сыноонун) натыйжаларына таасир этүүчү агенттердин алып жүрүүчүсү болбошу керек.
20. Жаныбарларды багуу менен байланышкан бардык жол-жоболор (тамактандыруу, сугаруу, алдын алмаштыруу, көчүрүү, капастарды жуу, жаныбарлар багылган жайларды тазалоо) стандарттуу операциялык жол-жоболорго ылайык жүзөгө ашырылат жана кагазда жана (же) электрондук түрдө документтештирилүүгө тийиш. 
21. Жаңы келген жаныбарларды ден соолугунун абалын баалоо үчүн обочолоо керек. Эксперименттик жаныбарлардын келип түшүү булактары, шарттары жана келип түшкөн күнү документ түрүндө таризделүүгө тийиш.
Карантин мезгилинде же изилдөө (сыноо) учурунда жаныбарлардын саламаттыгы начарлаган учурда, аларды негизги топтон бөлүп, зарыл болгон учурда, эгерде изилдөө (сыноо) жол берсе, дарылоо керек.
Жаныбарлардын ылаңын диагностикалоо, белгиленген дарылоо жана анын жыйынтыктары, ошондой эле ылаңдын жана жүргүзүлгөн дарылоонун алынган жыйынтыктарга таасирин баалоо менен байланышкан бардык жол-жоболор кагазда жана (же) электрондук түрдө жазылууга тийиш.
 Эгерде ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүү башталганга чейин, эксперименталдык жаныбардын оорусу аныкталса, анда ал сакайгандан  кийин бул жаныбардын тажрыйбага киргизүү критерийлерине шайкештигин кайра баалоо керек.
22. Жаныбарларды кармоого арналган бардык капастар, кармоочу жайлар, контейнерлер маркировкаланууга тийиш. Ар кандай ветеринардык  дары каражаттарын изилдөө (сыноо) үчүн арналган жаныбарлар бири-биринен мейкиндик жагынан обочолонууга тийиш. Жугуштуу ооруга чалдыккан же жугуштуу ооруну алып жүрүүсүнө шектелген эксперименталдык жаныбарлар өзүнчө кармалууга тийиш.
23. Эксперименталдык жаныбарларды жаныбарлардын бул түрү үчүн оптималдуу болгон бирдей шарттарда тоютка жана сууга эркин жете алгандай кармоо керек. Жем жана суу эксперименталдык жаныбарлардын ден соолугу үчүн коопсуз болууга, жаныбарлардын азыкка болгон муктаждыктарын канааттандырууга жана изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктарына таасирин тийгизбөөгө тийиш.
Эгерде ветеринардык  дары каражаттарына мурда жүргүзүлгөн клиникага чейинки изилдөөлөрдүн (сыноолордун) таасири кайталап жүргүзүлгөн изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жыйынтыктарына таасир этпейт деген илимий негиздеме болсо, эксперименталдык жаныбарлар ветеринардык  дары каражаттарына клиникага чейинки башка изилдөөлөрдө (сыноодо) кайра колдонулушу мүмкүн.
24. Биологиялык материалдардын үлгүлөрү жеке пробиркаларга (флакондорго, идиштерге) алынат, анда эксперименталдык жаныбардын (жаныбарлардын тобунун) идентификациялык дайындары, биологиялык материалдын үлгүлөрүн алуу убактысы жана изилденип жаткан ветеринардык дары каражатынын аталышы көрсөтүлүп маркировкаланууга тийиш же  клиникага чейинки изилдөө (сыноо) планына ылайык коддолууга тийиш. 
Изилдөө (сыноо) жүргүзүү үчүн зарыл болгон биологиялык материалдын үлгүсүнүн көлөмү изилдөө (сыноо) ыкмасынын негизинде аныкталат. Эгерде изилдөөнүн (сыноонун) планында башкасы каралбаса, биологиялык материалдын үлгүлөрү изилдөө (сыноо) учуруна чейин тоңдурулат жана сакталат.
VI. Ветеринардык   дары каражаттарына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүү үчүн изилденүүчү ветеринардык  дары каражаттарынын үлгүлөрүнө карата талаптар
25. Ветеринардык  дары каражаттарына клиникага чейинки изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүүдө ветеринардык  дары каражаттарынын төмөнкүдөй үлгүлөрү пайдаланылууга тийиш:
фармацевтикалык субстанцияны түздөн-түз изилдөө (сыноо) үчүн колдонуу зарыл болгон учурларды кошпогондо (фармакологиялык активдүүлүгүн, мутагендик, канцерогендик, тератогендик, эмбриотоксикалык, генотоксиктүү касиеттерин изилдөө), ветеринардык  дары каражатын жүгүртүү үчүн пландаштырылган ошол эле дары формасында;
ветеринардык  дары каражаттарына карата ченемдик документтин долбоорунун талаптарына ылайык көзөмөлдөнүүчү;
сактоо же ташуу учурунда булгануудан же бузулуудан коргоону камсыз кылган бузулбаган таңгагы менен;
ветеринардык  дары каражатынын үлгүсүнүн аталышын (же ага ыйгарылган код номерин), активдүү заттын (активдүү заттардын) (же активдүүлүктүн) аталышын жана сандык курамын, сериянын номерин, сактоо шарттарын жана жарамдык датасын камтыган так маркировкасы менен. 
Эгерде жаныбарлардын максаттуу түрүнө кирбеген ветеринардык  дары каражаттарына клиникага чейинки изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жүрүшүндө дарылык формадагы активдүү заттын курамы жаныбарлардын организминде функционалдык өзгөрүүлөрдү пайда кылган дозаны аныктоого мүмкүндүк бербесе, илимий негиздеме болгон учурда пландаштырылган пайдаланууга караганда активдүү заттын жогорку концентрациясы менен дарылык түрүн колдонууга жол берилет.
26. Ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүү үчүн ветеринардык  дары каражатынын үлгүлөрү ветеринардык  дары каражатын өндүрүүдө каралган технологияга ылайык ветеринардык  дары каражатын иштеп чыгуучу же өндүрүүчү тарабынан даярдалат.
27. Мүчө мамлекеттин аймагынын биологиялык коопсуздугун камсыз кылуу максатында ветеринардык  дары каражаттарын клиникага чейинки изилдөө (сыноо) үчүн тирүү патогендик микроорганизмдерди камтыган иммунологиялык (иммунобиологиялык) ветеринардык  дары каражаттарынын үлгүлөрүн өндүрүү мүчө мамлекеттин ветеринардык  дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ыйгарым укуктуу органынын уруксаты менен ишке ашырылат, мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык таризделет.
28. Ветеринардык  дары каражатынын үлгүлөрү ветеринардык  дары каражатын иштеп чыгуучу тарабынан берилген сактоо шарттары жана жарактуулук мөөнөтү жөнүндө нускаманы, изилденүүчү ветеринардык  дары каражаты, эриткичтер менен иштөөнүн коопсуздугун камсыз кылуу боюнча чаралар жөнүндө маалыматтар,  зарыл болгон учурда эритүү жол-жобосу жөнүндө маалыматтар, комплекттүүлүгү жөнүндө маалыматты камтыган документтер, эксперименталдык жаныбарларга ветеринардык дары-дармекти берүү үчүн приборлор менен коштолууга тийиш.
Ветеринардык  дары каражатынын келип түшкөн үлгүлөрүн, коштоочу документтердин толуктугун жана комплекттелгендигин текшерүүнүн жыйынтыктары уюмда бекитилген жол-жобого ылайык катталат.
29. Изилденүүчү ветеринардык  дары каражаттарынын үлгүлөрү алууда, керектөөдө, кайтарып алууда же жок кылууда ветеринардык  дары каражаттарына клиникага чейинки изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүүчү уюм тарабынан бекитилген тартипте эсепке алынууга тийиш.
30. Изилденүүчү ветеринардык  дары каражаттарынын үлгүлөрү жана стандарттык үлгүлөр ветеринардык  дары каражатын иштеп чыгуучу тарабынан белгилеген, сактоо учурунда алардын туруктуулугун камсыз кылуучу шарттарда, ветеринардык  дары каражаттарына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүү үчүн арналган, жеткиликтүүлүгү чектелген жайдын өзүнчө аянтында сакталууга тийиш.
Изилденүүчү ветеринардык  дары каражаттарынын үлгүлөрүн жана стандарттык үлгүлөрүн сактоочу жайдын айлана-чөйрөсүнүн параметрлери ветеринардык дары каражаттарын клиникага чейинки изилдөөнү (сыноону) жүргүзгөн уюм бекиткен тартипте системалуу түрдө эсепке алынат.
31. Ветеринардык  дары каражатын клиникага чейинки изилдөө (сыноо) үчүн берилген ветеринардык  дары каражатынын үлгүлөрү ветеринардык  дары каражатын клиникага чейинки изилдөөнү (сыноону) аяктоо үчүн жетиштүү жарактуулук мөөнөтүнө ээ болууга тийиш. 
Ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүү үчүн берилген ветеринардык  дары каражатынын үлгүлөрү ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо)  жүргүзүүнү аяктоо үчүн жетиштүү жарактуулук мөөнөтүнө ээ болууга тийиш. Ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо)  жүргүзүүдө колдонуу мөөнөтү өтүп кеткен же ветеринардык  дары каражатын иштеп чыгуучу белгилеген сактоо шарттарына ылайык келбеген шарттарда сакталган ветеринардык  дары каражатынын үлгүлөрүн пайдаланууга жол берилбейт. 
Ветеринардык  дары каражатына узак мөөнөттүү клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүдө ветеринардык  дары каражатынын жарактуулук мөөнөтү өтүп кеткен учурда, ветеринардык  дары каражатынын үлгүлөрүн алмаштыруу шарттары жана кабыл алуу критерийлери изилдөө  (сыноо) жүргүзүү планында сыпатталууга тийиш. 
32. Ветеринардык  дары каражаттарын берүү ар бир эксперименталдык жаныбардын ветеринардык дары каражатынын белгилүү бир дозасын алышына кепилдик бере тургандай жүргүзүлүүгө тийиш. Эгерде изилдөө (сыноо) жүргүзүү планында башкача каралбаса, ветеринардык  дары каражаты эксперименталдык жаныбарларга алдын ала даярдалбастан берилет. Эгерде берилген дозанын туура деңгээлин камсыз кылуу үчүн сыноодон өтүп жаткан ветеринардык дары каражатын алдын ала даярдоо талап кылынса, ал топтогу бардык эксперименталдык жаныбарлар үчүн бирдей болууга тийиш. Ветеринардык  дары каражатын даярдоонун жол-жобосу колдонуу үчүн даярдалган дары формасында ветеринардык  дары каражатынын туруктуулугунун көз карашында деталдуу сыпатталууга жана илимий жактан негизделүүгө тийиш.
33. Ветеринардык  дары каражатынын үлгүлөрүн эксперименталдык жаныбарларга берүү үчүн даярдоодо алардын башка ветеринардык дары каражаттары жана инфекциялык агенттер менен булгануусуна жол берилбеши керек, ветеринардык дары каражатын клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүгө катышкан адамдардын жана айлана-чөйрөнүн коопсуздугу камсыз кылынууга тийиш. 
34. Иликтенүүчү ветеринардык  дары каражаттарынын калдыктарын жок кылуу мүчө мамлекеттердин мыйзамдарынын талаптарына ылайык жүргүзүлөт.

VII. Ветеринардык  дары каражаттарына клиникага чейинки изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүүдө документтештирүүгө карата коюлган талаптар

35. Ветеринардык  дары каражаттарына клиникага чейинки изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүүчү уюм бардык лабораториялык жана өндүрүштүк операцияларды жүргүзүүнүн жана эсепке алуунун тартибин деталдуу жана ырааттуу түрдө сыпаттаган стандарттуу жол-жоболорду иштеп чыгууга, бекитүүгө жана ишке ашырууга милдеттүү, анын ичинде:
а) ветеринардык  дары каражаттарынын, стандарттык үлгүлөрдүн жана тест-системалардын (эгерде колдонулса) изилденүүчү үлгүлөрүн алуу, идентификациялоо, маркировкалоо, кайра иштетүү, үлгүлөрдү тандоо, пайдалануу, сактоо жана жок кылуу;
б) ченөө приборлорун жана жабдууларын тейлөө жана калибрлөө;
в) реактивдерди, азыктандыруучу заттарды даярдоо; 
г) иш кагаздарын жүргүзүү, отчетторду, протоколдорду түзүү жана аларды сактоо;
д) ветеринардык  дары каражаттарын клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүлүүчү жайларды тейлөө;
е) эксперименталдык жаныбарларды кабыл алуу, ташуу, жайгаштыруу, сыпаттоо, идентификациялоо, аларды багуу, топторго бөлүштүрүү; 
ж) эксперименталдык жаныбарларга тоют даярдоо.
36. Ветеринардык  дары каражаттарына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүү үчүн изилдөө (сыноо) жүргүзүү планын иштеп чыгуу жана бекитүү зарыл, ал ветеринардык  дары каражатын иштеп чыгуучу жана ветеринардык  дары каражаттарына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүчү уюмдун жетекчиси менен макулдашылууга жана бекитилүүгө тийиш, ага төмөнкүлөр кирет:
а) ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн аталышы;
б) ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзгөн уюмдун толук аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги), ошондой эле ишкердик жүргүзүүчү жердин дареги (даректер айырмаланган учурда);
в) ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн башталышы жана пландаштырылган аяктоо датасы;
г) ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн максаты; 
д) ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн милдети;
е) изилдөөнүн (сыноонун) жетекчисинин, ошондой эле ветеринардык дары каражатын клиникага чейинки изилдөөгө (сыноого) катышкан адамдардын фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо), илимий даражасы (бар болсо);
ж) изилденүүчү ветеринардык  дары каражаты жөнүндө маалымат (аталышы, сапаттык жана сандык курамы, сериясынын номери, жарактуулук мөөнөтү, физикалык, химиялык, биологиялык, фармакологиялык касиеттери);
з) стандарттык үлгү (үлгүлөр) жөнүндө маалымдар (аны (аларды) пайдаланууда);
и) ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүдө пайдаланылуучу эксперименталдык жаныбарларды тандоо критерийлери, анын ичинде эксперименталдык жаныбарларды киргизүү же алып салуу критерийлери, аларды алмаштыруунун тартиби;
к) ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүү схемасынын сыпатталышы жана анын негиздемеси; анын ичинде эксперименталдык жаныбарлардын түрүн (түрлөрүн) тандоо, алардын жашы, жынысы, дене салмагы;
л) изилдөө (сыноо) жүргүзүү ыкмаларынын сыпаттамасы, аларды тандоонун негиздемеси менен;
м) талдоочу затты тандоо жана аны тандоонун негиздемеси (эгерде ал изилдөө (сыноо)  жүргүзүү планында каралса);
н) изилденүүчү ветеринардык  дары каражатын эксперименталдык жаныбарларга берүү жолу, колдонуу эселүүлүгү жана эксперименталдык жаныбарларга изилдөө (сыноо) жүргүзүү фазасынын жана аналитикалык фазанын узактыгы;
о) топтогу эксперименталдык жаныбарлардын саны, эксперименталдык жаныбарлардын абалына баа берүүнүн жана үлгүлөрдү алуунун жыштыгы, изилдөө (сыноо) процессинде баалануучу көрсөткүчтөр жана аларды баалоо ыкмалары, алардын негиздемеси;
п) ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүү үчүн тандалып алынган биологиялык материалдын сыпатталышы, аны тандоо жана сактоо ыкмалары, алардын негиздемеси;
р) ветеринардык  дары каражаттарына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн укуктук ченемдери;
с) изилдөө (сыноо) жүргүзүү планына өзгөртүүлөрдү киргизүүнүн тартиби;
т) ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн жыйынтыктарын статистикалык иштеп чыгуу жол-жобосун сыпаттоо;
у) изилдөө (сыноо) жүргүзүү ыкмасын (ыкмаларын) валидациялоонун зарылдыгын же зарылдыгы жоктугун негиздөө;
ф) ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүү процессинде көзөмөлдөөчү көрсөткүчтөрдү баалоо критерийлери;
х) изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн бул түрү боюнча отчетту түзүүнүн тартиби;
ц) адабий булактарга шилтемелер (эгерде колдонулса) жана кошумча маалыматтар (эгерде бар болсо).
37. Изилдөө (сыноо) жүргүзүү планына киргизилүүчү өзгөртүүлөр изилдөөнүн (сыноонун) жетекчиси тарабынан бекитилет, ал эми изилдөө планынан четтөөлөр (пландашпаган окуялар, күтүлбөгөн жагдайлар, кемчиликтер) негиздери менен тиркемеде белгиленет, номерленет, кол коюлат, себептерин көрсөтүү менен жана ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн жыйынтыктарына тийгизген таасирин баалоо менен тиркемеде көрсөтүлөт.
38. Ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүү аяктагандан кийин изилдөөнүн (сыноонун) жетекчиси ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн жыйынтыктары жөнүндө протокол түзөт, анда төмөнкү маалыматтар камтылууга тийиш:
а) бул отчетту аныктоо үчүн датасы жана номери;
б) ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн аталышы; 
в) ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзгөн уюмдун толук аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги), ошондой эле ишмердик жүргүзүлүүчү жердин дареги (даректер айырмаланган учурда);
г) ветеринардык  дары каражатын клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүү башталган жана аяктаган даталары;
д) ветеринардык  дары каражатын клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн максаты;
е) ветеринардык  дары каражатын клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн милдеттери;
ж)  изилдөөнүн (сыноонун) жетекчисинин, ошондой эле ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүгө катышкан адамдардын фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо), илимий даражасы (бар болсо);
з) изилденүүчү ветеринардык  дары каражаты жөнүндө маалымдар (аталышы, сапаттык жана сандык курамы, сериясынын номери, жарактуулук мөөнөтү, физикалык, химиялык, биологиялык, фармакологиялык касиеттери);
и) ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн кыскача сыпаттамасы:
стандарттык үлгү жөнүндө маалымат (бар болсо);
ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн узактыгы;
эксперименталдык жаныбарлар жөнүндө маалымат; 
ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн натыйжалары;
к) мазмуну, анын ичинде тиркемелердин тизмеги, таблицалар;
л) кыскартуулардын тизмеси жана зарыл болгон учурда отчетто колдонулган терминдер;
м) эксперименталдык жаныбарлардын түрү, жашы, жынысы, дене салмагы, ар бир топтогу эксперименталдык жаныбарлардын саны, тамак-аш булагы, эксперименталдык жаныбарларды экспериментке киргизүү же алып салуу себептери, аларды алмаштыруунун тартиби (зарыл болгон учурда);
н) колдонулган материалдарды жана ыкмаларды көрсөтүү менен изилдөө (сыноо) жүргүзүү схемасынын сыпатталышы;
о) ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүү үчүн тандалып алынган изилдөөнүн (сыноонун) түрү, биологиялык тест-системанын мүнөздөмөсү жана негиздемеси;
п) колдонулган жабдуулардын, ченөө каражаттарынын жана реактивдердин, реагенттердин, стандарттык үлгүлөрдүн жана тест-системалардын (аларды пайдаланган учурда) сыпаттамасы;
р) изилденүүчү ветеринардык  дары каражатын дозалоо режимин, эселүүлүгүн жана кабыл алуунун ыкмасын;
с) ветеринардык дары каражатын колдонуу курсунан кийин жаныбарлардан алынган чийки затта ветеринардык  дары каражатынын жана (же) алардын (анын) метаболиттеринин активдүү ингредиенттеринин (активдүү ингредиентинин) калдыктарын максаттуу өндүргүч жаныбарлардын организминен чийки затта жол берилген эң жогорку чектерге (жол берилген деңгээлге) чейин жок кылуу мөөнөттөрүн ырастаган эксперименталдык маалыматтар (жаныбарлардан алынган азык-түлүк чийки затын мүмкүн болгон алуу шарттары), жана ветеринардык  дары каражатынын жана (же) алардын (анын) метаболиттеринин активдүү заттарынын (колдонуудагы заттарынын) калдыктарын өндүргүч жаныбарлардын организминен ушул сыяктуу дарылык формалар үчүн чыгаруу мөөнөттөрү жөнүндө дайындар;
т) ветеринардык  дары каражатынын активдүү заттарынын (активдүү затынын) жана (же) алардын (анын) метаболиттеринин жаныбарлардан алынган чийки затта (ветеринардык  дары каражатын өндүргүч жаныбарларда пайдаланууда) калдыктарынын санын аныктоо ыкмасынын аталышы, анын ичинде анын метрологиялык (аныктоо диапазону, аныктоо чеги ж.б.) жана аналитикалык (тактык, кайталанмачылык ж.б.) мүнөздөмөлөрү; 
у) баштапкы дайындарды, ошондой эле алардын статистикалык анализин камтыган отчеттун тиешелүү тиркемелерине шилтеме менен ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн жыйынтыктары;
ф) изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн жыйынтыктарына талдоо жүргүзүү, анын ичинде адабият дайындары жана мурдагы изилдөөлөр (сыноолоор) менен салыштырмалуу баалоо;
х) ветеринардык  дары каражаттарынын коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө корутундулар.
Бул корутундулар ветеринардык  дары каражатынын фармакологиялык активдүүлүгү, фармакокинетикасы, фармакодинамикасы жана андан кийинки клиникалык изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү мүмкүнчүлүгү, ветеринардык  дары каражаты колдонулуучу жаныбарлар үчүн  анын коркунучтуулугу же коопсуздугу, ветеринардык  дары каражатын колдонуу курсунан кийин жаныбарлардан  чийки заттарды алууга мүмкүн болгон мөөнөттөр (күтүү мөөнөтү) жөнүндө маалымдарды камтууга тийиш. 
39. Эгерде ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүдө ветеринардык  дары каражатынын биологиялык ткандардагы курамын аныктоо каралса (фармакокинетикасын изилдөө, ветеринардык  дары каражатынын активдүү заттарынын (активдүү затынын) жана (же) алардын (анын) метаболиттеринин калдыктарын өндүргүч жаныбарлардын организминен чыгаруу мөөнөттөрүн аныктоо), отчеттун тиркемесинде биосубстраттагы талдануучу затты аныктоо ыкмасынын сыпаттамасы жана изилдөөнүн (сыноонун) статистикалык ишенимдүү жыйынтыктарын алуу үчүн анын негиздемеси, ошондой эле талап кылынган концентрация диапазонундагы сызыктуулугу, биологиялык материалга изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн жыйынтыгына тийгизген таасири, ыкманын аныктоо чеги,  ыкманын сандык көрсөткүчүнүн чеги, ыкманын тандалмалыгы, ыкманын тактыгы, анализденүүчү заттын биологиялык материалда туруктуулугу, ошондой эле талдануучу затты хроматографиялык же масс-спектрометрдик ыкмалар менен аныктоодо берилген валидациянын жыйынтыктарын ырастоочу хроматограммалар жөнүндө маалыматты камтыган талдануучуну аныктоо ыкмасын валидациялоо жөнүндө отчет камтылууга тийиш.
40. Отчетко толуктоолор отчёттун тиешелүү бөлүгүнө шилтемени камтыган тиркемелер түрүндө киргизилиши керек жана ар бир жаныбар боюнча изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн протоколу формасында таризделген иш жүзүндөгү дайындарды, клиникалык жана биохимиялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жыйынтыктарын, хроматограммаларды жана изилдөөнүн (сыноонун) жетекчисинин колу коюлган башка баштапкы дайындарды камтыйт.
41. Ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн жүрүшүндө алынган бардык байкоолор жана дайындар датасын жана  клиникалык изилдөөгө (сыноого) катышуучу адамдын кол тамгасын көрсөтүү менен катталууга тийиш. Баштапкы дайындарга оңдоолор кол коюлган жана датасы көрсөтүлгөн, өзгөртүүлөрдүн себеби көрсөтүлүп, алардын клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктарына тийгизген таасирин баалаган толуктоолор түрүндө таризделет.
42. Ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн дайындарын каттоонун жол-жоболору изилдөөнү (сыноону), колдонулган ветеринардык дары каражаттарынын үлгүлөрүн, изилдөөнүн (сыноонун) түрүн, ыкмаларын, ветеринардык дары каражатын, өлчөөчү жана сыноочу жабдуулардын, реактивдерди жана реагенттерди, ошондой эле ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүгө дайындарды алууга жана даярдоого катышкан адамдарды, ошондой эле ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүгө түздөн-түз таасирин тийгизген башка материалдарды жана маалыматтарды идентификациялоого жана анын жүрүшүн калыбына келтирүүгө мүмкүндүк берет.
VIII. Ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн дайындарын архивдөө
43. Ветеринардык  дары каражатына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүдө таризделген документтер же алардын көчүрмөлөрү ветеринардык  дары каражатын иштеп чыгуучуда мүчө мамлекеттердин аймагында ветеринардык  дары каражатын жүгүртүүнүн бүткүл мезгилинин ичинде сакталат.
44. Башка уюмдар тартылган учурда, ветеринардык  дары каражаттарына клиникага чейинки изилдөө (сыноо) жүргүзүүдө  таризделген документтер же алардын көчүрмөлөрү изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзгөн уюмдарда ветеринардык  дары каражаттарын иштеп чыгуучу менен башка уюмдун ортосунда түзүлгөн келишимде белгиленген мөөнөттө, бирок 3 жылдан кем эмес сакталат. 
45. Ветеринардык  дары каражатын клиникага чейинки изилдөөгө (сыноого) тиешелүү бардык документтерди сактоо жана эсепке алуу кагаз жүзүндө жана (же) электрондук түрдө жүргүзүлөт.
46. Эксперименттик маалыматтарды, үлгүлөрдү, изилдөө (сыноо) протоколдорун жана башка документтерди, анын ичинде отчетторду жана текшерүү дайындарын сактоонун жол-жоболору архивдик материалдарды идентификациялоонун тартиби, аларды сактоо мөөнөттөрү, жеткиликтүүлүк тартиби, архивдик материалдарды жок кылуунун тартиби белгиленүүгө тийиш. 
______________


№ 15 ТИРКЕМЕ

Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелерине

Ветеринардык дары каражаттарына клиникалык 
изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн 
П Р И Н Ц И П Т Е Р И
I. Жалпы талаптар
1. Ветеринардык дары каражаттарына клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн негизги принциптери болуп ветеринардык 
дары-дармектерди пайдалануунун коопсуздугун жана натыйжалуулугун белгилеген далилдерди илимий ыкма менен алуу саналат.
2. Үчүнчү өлкөлөрдө жүргүзүлгөн ветеринардык дары каражатына клиникалык изилдөө (сыноо) ушул Эрежелердин талаптарына эквиваленттүү тиешелүү клиникалык тажрыйбанын талаптарына ылайык клиникалык изилдөөлөр (сыноолор) тууралуу отчётто мерчемделген, аткарылган жана сыпатталган шарттарда ветеринардык дары каражаттарына экспертиза жүргүзүү процессинде каралат.
3. Клиникалык изилдөөлөр (сыноолор) төмөнкү максаттарда жүргүзүлөт:
а) максаттуу жаныбарлардын конкреттүү тобуна карата ветеринардык дары-дармектердин оптималдуу дозасын жана дарылоо курсунун узактыгын белгилөө;
б) чарбалык шарттардагы өнүмдүүлүгү жогору жаныбарлар үчүн жана ветеринардык клиникалардын шарттарындагы компаньон-жаныбарлар жана (же) жаныбарларды көбөйтүү менен алектенген питомниктер үчүн сунуш кылынган дозалоо режиминин натыйжалуулугун жана колдонуу схемасын изилдөө;
в) жагымсыз реакцияларды аныктоо;
г) катталган ветеринардык дары-дармектерди колдонуунун көрсөтмөлөрүн кеңейтүү мүмкүнчүлүктөрүн изилдөө.
4. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөдө (сыноодо) төмөнкү принциптерди жетекчиликке алуу керек:
а) изилдөө (сыноо) башталганга чейин жаныбар үчүн күтүлгөн пайданын мүмкүн болуучу тобокелдикке карата катышына баалоо жүргүзүлүшү керек. Тобокелдиктен күтүлгөн пайда үстөмдүк кылган учурда гана жаныбарлар үчүн ветеринардык дары-дармектердин натыйжалуулугуна баалоо башталышы жана улантылышы керек;
б) клиникага чейинки изилдөөлөрдүн (сыноолордун) дайындары мерчемделген ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) негиздемеси болууга тийиш;
в) ветеринардык дары-дармектердин натыйжалуулугун баалоо клиникага чейинки изилдөөлөрдүн (сыноолордун) программасында илимий жактан негизделүүгө, толугу менен сыпатталууга тийиш;
г) эксперименталдык жаныбарлардын түрүн жана (же) түрлөрүн тандоо клиникага чейинки изилдөөнү (сыноону) жүргүзүү үчүн илимий жактан негизделген болушу жана изилдөөнүн (сыноонун) берилген максаттарына дал келиши керек;
д) эксперименталдык жаныбарларды пайдаланууда аларга келтирилген ыңгайсыздыкты жана ооруну азайтуу керек;
е) эксперименталдык жаныбарларга узакка созулган, ооруксунткан манипуляцияларды, хирургиялык операцияларды тынчтандыруучу, анальгетикалык ветеринардык дары-дармектерди, наркоз үчүн ветеринардык дары-дармектерди колдонуу менен гана жүргүзүү керек.
5. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөө (сыноо) бул изилдөөлөргө (сыноолорго) протокол жүргүзүү менен жана бул изилдөөлөрдүн жыйынтыктары камтылган отчётторду түзүү аркылуу ветеринардык дары-дармектерди иштеп чыгуучу тарабынан бекитилген ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөө (сыноо) планы (мындан ары – изилдөө планы) боюнча аткарылат. 
6. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнү (сыноону) ветеринардык уюмдардын ветеринардык адистеринин жана жаныбарларды асылдандырууну, өстүрүүнү жана багууну жүзөгө ашырган уюмдардын катышуусу менен иштеп чыгуучу-уюмдар жүргүзөт. Клиникалык изилдөөнү (сыноону) уюштуруу жана жүргүзүү үчүн иштеп чыгуучу-уюм изилдөө (сыноо) үчүн керектүү материалдык-техникалык базага ээ жана квалификациялуу адистерден турган уюмдарды тарта алат (мындан ары – тышкы уюм).
7. Евразия экономикалык бирлигинин мүчө мамлекетинин (мындан ары – мүчө мамлекет) аймагынын биологиялык коопсуздугун камсыздоо максатында курамында тирүү патогендик микроорганизмдер болгон иммунологиялык (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөө (сыноо) мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык таризделген ыйгарым укуктуу органдын уруксаты менен жүргүзүлөт.
8. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) жүрүшүндө алынган маалыматтарды топтоо, иштеп чыгуу жана сактоо жол-жоболору ветеринардык дары-дармектердин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө ишенимдүү жана негиздүү сунуштаманы алууну камсыз кылууга тийиш.
II. Ветеринардык дары-дармекке клиникалык изилдөөлөрдү 
(сыноолорду) жүргүзүү орунуна жана изилдөөчүсүнө 
коюлган талаптар
1. Ветеринардык дары-дармекке клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүчү уюмдун жетекчиси изилдөө (сыноо) планында көрсөтүлгөн талаптардын аткарылышын, ветеринардык дары-дармекке клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн объективдүүлүгүн жана көз карандысыздыгын камсыз кылат жана алынган жыйынтыктардын ишенимдүүлүгү үчүн жооп берет.
Ветеринардык дары-дармекке клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүчү уюмдун жетекчисинин буйругу менен (тескемеси менен) ветеринардык дары-дармекке клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүү үчүн жоопкер адам (мындан ары – изилдөөнүн жетекчиси) дайындалат, ошондой эле ветеринардык дары-дармекке клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүгө катышуучу адамдар, алардын ыйгарым укуктары, милдеттери жана жоопкерчиликтери аныкталат.
2. Ветеринардык дары-дармекке клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүгө катышкан адамдар дары-дармекке клиникалык изилдөө (сынооо) жүргүзүү алкагындагы иштерди жүзөгө ашырууга мүмкүндүк берүүчү билимге ээ болууга тийиш.
Изилдөөнүн (сыноонун) жетекчисинин жогорку ветеринардык билими, даярдыгы жана ветеринария жаатында ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) максатына ылайык келген 3 жылдан кем эмес иш тажрыйбасы болушу керек.
3. Изилдөөнүн (сыноонун) жетекчиси жана ветеринардык 
дары-дармекке клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүгө катышкан тараптар изилдөө (сыноо) планы, ветеринардык дары-дармекке клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүдөгү өзүнүн ыйгарым укуктары, милдеттери, ветеринардык дары-дармекти изилдөө жөнүндө маалыматы, анын ичинде дары-дармектер менен иштөө учурундагы мүмкүн болуучу тобокелдиктер тууралуу маалыматтар менен ветеринардык дары-дармекке клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүчү уюмдун жетекчисинен кол коюу аркылуу таанышууга милдеттүү.
4. Изилдөөнүн жетекчиси ветеринардык дары каражатын клиникага чейинки изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктары менен тааныш болушу жана ветеринардык дары каражатын клиникага чейинки изилдөөгө (сыноого) тиешелүү каалаган кошумча маалыматтарды алуу укугуна ээ болушу керек.
Изилдөөнүн (сыноонун) жетекчисинин милдеттерине төмөнкүлөр кирет:
а) изилдөөнүн (сыноонун) планынан четке чыгууга, кызматкерлердин өмүрүнө жана ден соолугуна келтирилген коркунучтарды жана максаттуу жаныбарлардын негизсиз өлүмдөрүн четтетүү үчүн зарыл болгон өзгөртүүлөрдөн тышкары ветеринардык дары каражатын иштеп чыгуучунун макулдугусуз ага өзгөртүүлөрдү киргизүүгө жол бербөө; 
б) алынган жыйынтыктарды өз убагында топтоо, алынган жыйынтыктарга киргизилген өзгөртүүлөрдүн таасирин баалоо жана алардын себептерин көрсөтүү менен изилдөөнүн (сыноонун) планынан бардык четтөөлөрдү каттоону камсыз кылуу, ошондой эле зарыл учурда аныкталган четтөөлөрдү жок кылуу боюнча чараларды кабыл алуу;
в) алынуучу жыйынтыктарды интерпретациялоону жана талдоону, ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөө (сыноо) алкагында жүргүзүлгөн изилдөөлөрдүн (сыноолордун) ар бир түрүнүн жыйынтыктары жөнүндө отчётторду жана корутундуларды даярдоону, алынган жыйынтыктардын купуялуулугун камсыз кылуу.
5. Кооптуулук жана (же) адамдардын жана (же) жаныбарлардын жана (же) ден соолугуна коркунуч жаралган жана (же) айлана-чөйрөнүн булганышы байкалган учурларда изилдөөнүн (сыноонун) жетекчиси кооптуулуктун жана (же) адамдардын жана (же) жаныбарлардын жана (же) ден соолугуна жаралган коркунучтун жана (же) айлана-чөйрөнүн булганышынын пайда болуу себептери аныкталганга чейин ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнү (сыноону) дароо токтотушу зарыл жана ветеринардык дары каражаттарын иштеп чыгуучуга ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) токтотулгандыгы жөнүндө жазуу жүзүндө же электрондук түрдө билдириши керек.
6. Изилдөөнү (сыноону) жүргүзүү планын токтотуу же өзгөртүү жөнүндө чечим ыйгарым укуктуу орган тарабынан (анын аймактык органын кошо) же ветеринардык дары каражаттарын иштеп чыгуучу тарабынан кабыл алынышы мүмкүн.
7. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнү (сыноону) токтотуу жөнүндө чечим ветеринардык дары-дармектерди колдонуу жаныбарлардын жана (же) адамдардын ден соолугуна коркунуч туудурганы жана (же) айлана-чөйрөнү булгашы ырасталган учурда кабыл алынат.
Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнү (сыноону) кайра баштоо тууралуу чечим ветеринардык дары-дармектерди колдонуу жаныбарлардын жана (же) адамдардын ден соолугуна коркунуч туудурбаганы жана (же) айлана-чөйрөнү булгабашы ырасталган учурда кабыл алынат.
8.  Иммундук (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүү учурунда кооптуулук жаралса жана (же) жаныбарлардын жана (же) адамдардын ден соолугуна коркунуч жаратса жана (же) айлана-чөйрөнү булгоо кооптулугун алып келсе бир сутка ичинде ыйгарым укуктуу органга кабарландырылат. Иммундук (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүнү токтотуу же аларды жүргүзүү тартибине өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө чечим мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык ыйгарым укуктуу орган (анын аймактык органдарын кошо) тарабынан кабыл алынышы мүмкүн.
9. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнү (сыноону) токтотуп туруу же токтотуу жөнүндө тиешелүү чечимди кабыл алуунун негиздүү себептерин көрсөтүү менен акт түзүлөт.
10. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнү (сыноону) жүргүзүүгө катышкан тараптар изилдөөнүн (сыноонун) бекитилген планынан ар кандай четтөөлөрдүн себебин көрсөтүү менен каттоого тийиш.
III. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөгө (сыноого) кошулган максаттуу жаныбарларга талаптар
1. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөө (сыноо) ветеринардык дары-дармек колдонулушу болжонгон максаттуу жаныбарлардын ар бир түрүнө жүргүзүлүшү керек. Эгер ветеринардык дары-дармек белгилүү бир курактык топко же жыныска арналса, изилдөө (сыноо) тиешелүү курактык топко же белгилүү бир жыныстагы жаныбарларга жүргүзүлөт.
2. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөдө (сыноодо) изилдөөлөрдөн (сыноолордон) жана алардын ордун алмаштырган максаттуу жаныбарлардын өзгөчөлөнгөн мүмкүнчүлүгүн эске алуу менен ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) статистикалык маанилүүлүгүн камсыз кылуу үчүн максаттуу жаныбарлар жетиштүү санда пайдаланылышы керек.
3. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнү (сыноону) аткаруу процессинде индивидуалдуу байкоону камсыз кылуу үчүн максаттуу жаныбарлар идентификацияланышы керек (топтук идентификациялоого уруксат берилген жаныбарларга карата топтук дарылоо үчүн ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүдө пайдаланылган максаттуу жаныбарлардан башкасына). 
4. Топтук кармоодо кайрадан келген максаттуу жаныбарлар ден соолугунун абалын баалоо үчүн карантинге кармалышы шарт. Максаттуу жаныбарларды алдын ала тандоодон кийин аларга кароо жана зарыл учурда изилдөөнүн (сыноонун) максаттарына жана милдеттерине шайкеш келген максаттуу жаныбарлар ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөгө (сыноого) катышуу үчүн уруксат алуу максатында лабораториялык изилдөөнү (сыноону) кошкон клиникалык изилдөө жүргүзүлөт.
5. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөө (сыноо) мезгилинде жаныбарлар зарылчылыгы жок бир жерден экинчи жерге жайгаштырылбашы керек.
6. Физиологиялык керектөөсүнө ылайык жаныбарлар суу жана тоют менен камсыз болушу керек. Тоют жана суу максаттуу жаныбарлардын ден соолугу үчүн коопсуз болушу, максаттуу жаныбарларды азыктандыруучу заттар менен камсыздашы жана ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктарына таасир тийгизбеши керек.
7. Жаныбарлар кармалган жайларда зоотехникалык жана ветеринардык ченемдер жана талаптар сакталышы керек.
8. Жаныбарлардын менчик ээси же ээси ветеринардык 
дары-дармекти клиникалык изилдөөгө (сыноого) катышууга жазуу жүзүндө уруксат берет, муну менен бирге ал төмөнкүлөргө маалымдалышы керек:
ветеринардык дары-дармек жана аталган ветеринардык 
дары-дармектин натыйжалуулугун баалоо боюнча изилдөөнүн (сыноонун) маңызы тууралуу;
болжонгон натыйжалуулук жөнүндө, ветеринардык дары-дармектердин коопсуздугу, жаныбарлар үчүн тобокелдиктин даражасы тууралуу;
ветеринардык дары-дармектердин жаныбарлардын ден соолугуна күтүүсүз реакцияларды алып келген учурлардагы аракеттер тууралуу. 
Ветеринардык дары-дармектерди клиникалык изилдөө (сыноо) процессинде максаттуу жаныбарлардын дене абалы тез арада начарлап кетсе жана андан аркы ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүдө жаныбар катуу жана үзгүлтүксүз ооруп, денелик жактан азап чексе, жок кылуу мүмкүн болбогон туруктуу функционалдык жетишсиздик болсо изилдөөнүн (сыноонун) жетекчиси тарабынан жаныбардын ээсине жаныбарды гумандуулук менен өлтүрүү максатка ылайыктуу экендигин билдириши керек.
Жаныбардын ээси ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) каалаган этабында катышуудан баш тарта алат.
9. Биологиялык материалдардын сынамдарын тандоо максаттуу жаныбардын (жаныбарлар тобу) идентификацияланган дайындары, биологиялык материалдын сынамын алган убактысы жана изилденүүчү ветеринардык дары-дармектин аталышы көрсөтүлүп маркаланган жеке пробиркада (флакондо, контейнерде) жүргүзүлөт же изилдөө планына ылайык коддолот. Изилдөө (сыноо) үчүн керектүү биологиялык материалдык сынамдын көлөмү изилдөө (сыноо) ыкмасынын негизинде аныкталат.
IV. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөө (сыноо) үчүн ветеринардык дарылардын үлгүлөрүнө карата талаптар
1. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүдө төмөнкү ветеринардык дары-дармектердин үлгүлөрү колдонулушу керек:
а) колдонуу үчүн мерчемделген ошол эле дарылардын формасында; 
б) технологиялык документтерге киргизилиши каралган технологиялар боюнча өндүрүлгөндөр; 
в) ветеринардык дары каражаттарынын ченемдик документтеринин долбоорунда каралган сапаттардын талаптарына ылайык.
2. Ветеринардык дары-дармектердин үлгүлөрү сактоо шарттары жөнүндө көрсөтмөнү жана ветеринардык дары-дармектердин жарактуулук мөөнөтү, ветеринардык дары-дармектерди изилдөө иштеринин коопсуздугун камсыз кылуу боюнча чаралар жөнүндө маалыматтарды, эритмелер жана эритүүчүлөр жана эритүү жол-жобосу жөнүндө маалыматтарды, комплекттүүлүгү жөнүндө маалыматтарды, ошондой эле зарыл болсо, максаттуу жаныбарларга ветеринардык 
дары-дармектерди куюучу түзүлмөлөр жөнүндө көрсөтмөлөрдү камтыган иштеп чыгуучу тарабынан берилген ветеринардык дары каражаттардын документтери коштолушу керек. 
3. Ветеринардык дары-дармектердин изилденүүчү үлгүлөрү ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүчү уюм тарабынан бекитилген жол-жоболорго ылайык кабыл алууда, сарптоодо, кайра кайтарууда эсепке алынат. 
4. Изилденүүчү ветеринардык дары-дармектердин үлгүлөрүн сактоо булгануудан жана бузулуудан коргоону камсыз кылган таңгакта, чектелген уруксат менен ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүгө арналган имараттын өзүнчө бөлүгүндө ветеринардык дары-дармектерди иштеп чыгуучу тарабынан бекитилген шарттарда аткарылышы керек. 
5. Ветеринардык дары-дармекке клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүү үчүн берилген ветеринардык дары-дармектердин үлгүлөрү ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнү (сыноону) бүтүрүү үчүн жетиштүү жарактуулук мөөнөтүнө ээ болушу керек. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөдө (сыноодо) жарактуулук мөөнөтүнөн өткөн же ветеринардык дары-дармекти иштеп чыгуучу тарабынан бекитилген шарттарга туура келбеген шарттарда сакталган ветеринардык дары-дармектердин үлгүлөрүн пайдаланууга болбойт. Ветеринардык дары-дармектин жарактуулук мөөнөтүнөн ашып кете турган ветеринардык дары-дармекти узак убакыт бою клиникалык изилдөө (сыноо) учурунда ветеринардык дары-дармектин үлгүсүн алмаштыруу шарты жана алгылыктуулук критерийлери изилдөөнүн (сыноонун) шартында жазылышы керек. 
6. Максаттуу жаныбарларга куюучу ветеринардык дары-дармектин үлгүсүн даярдоодо башка ветеринардык дары-дармектер менен же инфекциялык агенттер менен контаминацияланышына жол берилбеши, изилдөө (сыноо) жүргүзүүгө катышкан тараптардын жана 
айлана-чөйрөнүн коопсуздугу камсыз болушу керек.
V. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) документтерине карата талаптар
1. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) жүрүшүндө алынган маалыматтарды топтоо, иштетүү жана сактоо ветеринардык дары-дармектердин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө так жана негиздүү сунуштаманы жана изилдөөнүн (сыноонун) жүрүшүндө алынган дайындардын аныктыгын камсыз кылышы керек.
2. Ветеринардык дары-дармекке клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүчү уюм бардык процесстердин жазуу жол-жоболорун, анын ичинде төмөнкүлөрдү иштеп чыгышы, бекитиши жана аткарышы керек:
а) изилденүүчү ветеринардык дары-дармектерди алуу, идентификациялоо, маркалоо, иштетүү, үлгүлөрдү алуу, пайдалануу жана сактоо; 
б) айлана-чөйрөнү контролдоо үчүн өлчөөчү приборлорду жана жабдууларды тейлөө жана калибрлөө; 
в) реактивдерди, азыктандыруучу чөйрөнү, тоюттарды даярдоо (зарыл болсо);
г) документтерди жүргүзүү жана дайындарды каттоо, отчётторду түзүү жана аларды сактоо; 
д) жаныбарлар кармалган жайларды тейлөө; 
е) жаныбарларды кабыл алуу, ташуу, сыпаттоо, идентификациялоо жана аларга кам көрүү. 
3. Ветеринардык дары-дармекке клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүү үчүн изилдөө планын иштеп чыгуу жана бекитүү керек, ал өз ичине төмөнкүлөрдү камтыйт:
а) ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) аталышы;
б) ветеринардык дары-дармекке клиникалык изилдөө жүргүзүүчү уюмдун аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги), ошондой эле ишти аткаруучу жайдын дареги (эгер даректер айырмаланса);
в) ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) башталуу мөөнөтү жана аяктоонун мерчемделген мөөнөтү;
г) ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) максаты;
д) ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) милдеттери;
е) изилдөөнүн жетекчисинин, ошондой эле изилдөөнү (сыноону) жүргүзүүгө катышкандардын аты-жөнү, илимий даражасы (эгер бар болсо);
ж) изилденүүчү ветеринардык дары-дармектер жөнүндө маалымдар (соодалык аталышы, эл аралык патенттелбеген аталышы (эгер бар болсо) же ал жок болсо жалпы кабыл алынган (топтоштурулган) аталышы, же болбосо химиялык аталышы, таасир берүүчү заттын (таасир берүүчү заттардын) аталышы жана сандык мазмуну жана жардамчы затты (жардамчы заттарды) саноо, сериянын номери, сериянын көлөмү, жарактуулук мөөнөтү, физикалык, химиялык, биологиялык, фармокологиялык касиеттери);
з) ветеринардык дары-дармекке клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүдө пайдаланган учурлардагы салыштырма дары-дармектер жөнүндө маалымдар (салыштырма дары-дармектер – изилденүүчү же катталуучу ветеринардык дары-дармек (б.а. активдүү контроль) же болбосо ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөдө (сыноодо) контроль катары пайдалануучу плацебо) (анын аталышы, таасир берүүчү заттын (таасир берүүчү заттардын) аталышы же сандык мазмуну жана жардамчы затты (жардамчы заттарды) саноо, ветеринардык 
дары-дармектин сериясынын номери, жарактуулук мөөнөтү, физикалык, химиялык, биологиялык, фармокологиялык касиеттери, каттоо номери);
и) ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) алкагында жүргүзүлүүчү изилдөөлөрдүн (сыноолордун) түрлөрүнүн планын негиздөө; 
к) ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөдө (сыноодо) колдонулган максаттуу жаныбарларды тандоо критерийлери, анын ичинде максаттуу жаныбарларды киргизүү же алып салуу критерийлери, аларды алмаштыруунун тартиби;
л) максаттуу жаныбардын түрүн (максаттуу жаныбарлардын түрлөрүн) тандоону кошо алуу менен  алардын жашын, жынысын, дене салмагын, ошондой эле колдонулган материалдарды жана ыкмаларды көрсөтүү менен изилдөөнүн (сыноонун) схемасын сыпаттоо жана аны негиздөө;
м) пайдаланылган жабдууларды, өлчөөчү каражаттарды жана реактивдерди, реагенттерди, салыштырма дары-дармектерди жана 
тест-системаны сыпаттоо (эгер алар пайдаланылса);
н) дозалоо режими, дарылоонун узактыгы, изилденүүчү ветеринардык дары-дармектин жана салыштырма дары-дармектин кайталанышы жана куюу жолу (эгер ал пайдаланылса);
о) топтогу максаттуу жаныбарлардын саны, максаттуу жаныбарлардын абалын баалоонун жана сынамды тандоонун мезгилдүүлүгү, изилдөө (сыноо) процессиндеги баалануучу көрсөтмөлөр жана аларды баалоо ыкмасы, аларды негиздөө;
п) максаттуу жаныбарларды топторго бөлүштүрүү ыкмасы, мурунку жана коштоочу терапия жөнүндө маалымат;
р) изилдөө (сыноо) жүргүзүү үчүн алынган биологиялык материалды сыпаттоо, аны алуу жана сактоо жолдору, аларды негиздөө;
с) клиникалык изилдөө (сыноо) процессинде жүргүзүлүүчү лабораториялык изилдөөлөрдү (сыноолорду) сыпаттоо;
т) диагноз коюу критерийлери жана аны бышыктоо жолдору;
у) ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) укуктук ченемдери;
ф) изилденүүчү ветеринардык дары-дармектин натыйжалуулугун жана коопсуздугун баалоо критерийи;
х) изилдөө (сыноо) планына өзгөртүүлөрдү киргизүү тартиби;
ц) изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктарын статистикалык иштеп чыгуу жол-жобосун сыпаттоо;
ч) адабий булактарга шилтемелер (эгер алар пайдаланылса) жана кошумча маалыматтар (эгер бар болсо).
4. Изилдөө (сыноо) планына киргизилген өзгөртүүлөр изилдөөнүн жетекчиси тарабынан бекитилет, ал эми изилдөөнүн планынан четтөө (пландаштырылбаган окуялар, күтүлбөгөн жагдайлар, ката кетирүүлөр) ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктарына тийгизген таасирин баалоо жана себептерин көрсөтүү аркылуу тиркемеге жазылат, номерленет, кол коюлат, датасы коюлат. 
5. Ветеринардык дары-дармектин клиникалык изилдөөсү (сыноосу) аяктаганда изилдөөнүн (сыноонун) жетекчиси тарабынан ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктары тууралуу отчёт түзүлөт, анда төмөнкүлөр камтылышы керек:
а) ушул отчётту идентификациялоо үчүн датасы жана номери;
б) ветеринардык дары-дармекке жүргүзүлгөн клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) аталышы;
в) клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзгөн уюмдун аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги), ошондой эле ишмердигин жүзөгө ашырган жердин дареги (эгер даректер айырмаланса); 
г) ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) башталышы жана бүтүшү (күнү – эки араб цифрасы менен, айы – эки араб цифрасы менен, жылы – төрт араб цифрасы менен);
д) ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) максаты;
е) ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) милдети;
ж) изилдөөнүн жетекчисинин, ошондой эле ветеринардык 
дары-дармекке клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүгө катышкан тараптардын аты-жөнү, илимий даражасы (эгер бар болсо);
з) изилденүүчү ветеринардык дары-дармек жөнүндө маалымдар (ветеринардык дары-дармектин соодалык аталышы, патенттелбеген эл аралык аталышы (бар болсо) же ал жок болсо жалпы кабыл алынган (топтоштурулган) аталышы же болбосо химиялык аталышы, таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттардын) аталышы жана сандык мазмуну жана жардамчы затты (жардамчы заттарды) саноо, сериянын номери, сериянын көлөмү, жарактуулук мөөнөтү, физикалык, химиялык, биологиялык, фармокологиялык касеттери);
и) ветеринардык дары-дармекке клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүдө пайдаланылган салыштырма дары-дармек жөнүндө маалымдар (анын аталышы, таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттардын) аталышы жана сандык мазмуну жана көмөкчү затты (көмөкчү заттарды) саноо, сериянын номери, жарактуулук мөөнөтү, физикалык, химиялык, биологиялык, фармакологиялык касиеттери, ветеринардык дары-дармектин каттоо номери);
к) ар бир топтогу максаттуу жаныбарлардын түрү, жаш курагы, саны, азыктандыруу шарттары; 
л) пайдаланылган материалдарды жана ыкмаларды көрсөтүү менен изилдөө (сыноо) схемасын сыпаттоо;
м) пайдаланылган жабдууларды, өлчөөчү каражаттарды жана реактивдерди, реагенттерди, салыштырма дары-дармекти жана 
тест-системаны сыпаттоо (эгер алар колдонулса);
н) дозалоо режими, дарылоонун узактыгы, изилденүүчү ветеринардык дары-дармектин жана салыштырма дары-дармектин кайталанышы жана куюу жолу (эгер ал пайдаланылса);
о) жаныбарларды тажрыйбадан четтетүүнүн себептери жана изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктарына тийгизген таасирин баалоо (эгер тажрыйба процессинде четтетүү зарыл болсо);
п) баштапкы дайындарга ылайык шилтемелер менен изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктары, аларды статистикалык талдоо, ошондой эле:
туура диагноз коюлушун бышыктаган дайындар жана жаныбарлардын тажрыйбага киргизүү критерийлерине дал келүүсү;
тажрыйбанын жүрүшүндө аныкталган жагымсыз реакцияларды сыпаттоо жана аларды талдоо;
максаттуу жаныбарлардын организминдеги өмүрү үчүн маанилүү функцияларынын параметрлери жана коопсуздук маселелерине тиешелүү башка маалыматтар;
ветеринардык дары-дармектин натыйжалуулугун баалоо үчүн тандалган параметрлер;
жаныбарлардын клиникалык-лабораториялык көрсөткүчтөрүн баалоо (бар болсо);
р) жүргүзүлгөн изилдөөдөн (сыноодон) алынган жыйынтыктар.  
6. Отчётко киргизилген кошумчалар отчёттун тиешелүү бөлүмүнө шилтемелерди камтыган тиркеме түрүндө таризделиши жана ар бир жаныбар (эгер ветеринардык дары-дармек индивидуалдуу куюуга арналган болсо) же жаныбарлардын тобу (эгер дары-дармек топтук иштетүүгө арналган болсо) боюнча иш жүзүндөгү дайындар кошулушу керек. 
7. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) жүрүшүндө алынган бардык байкоолор жана дайындар алар алынган убакта датасын жана ветеринардык дары-дармекке клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүгө катышкан тараптардын колун коюу аркылуу катталышы керек. Баштапкы дайындарды өзгөртүүдө өзгөртүүнүн себептерин көрсөтүү жана ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктарына тийгизген таасирин баалоо аркылуу таризделет.
8. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) дайындарын каттоо жол-жоболору ветеринардык 
дары-дармектин үлгүсүн пайдаланган ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнү (сыноону), ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) түрүн, ыкмаларды, дайындарды алууга жана ветеринардык дары-дармекке клиникалык изилдөө (сыноо) жүргүзүүнү даярдоого катышкан тараптарды, өлчөөчү жана сыноочу жабдууларды, реагенттерди жана реактивдерди, ошондой эле ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөгө түздөн-түз катышкан башка материалдарды жана дайындарды бир мааниде идентификациялоого жана анын жүрүшүн калыбына келтирүүгө мүмкүндүк бериши керек. 
VI. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) дайындарын архивдөө
1. Ветеринардык дары-дармекке клиникалык изилдөөнү (сыноону) жүргүзүүдө таризделүүчү документтер же алардын көчүрмөлөрү мүчө мамлекеттердин аймагында ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүнүн бардык мезгилинде ветеринардык дары-дармекти иштеп чыгуучуда сакталат. 
2. Тышкы уюмдарды тартуу учурунда ветеринардык 
дары-дармекке клиникалык изилдөөнү (сыноону) жүргүзүүдө таризделген документтер же алардын көчүрмөлөрү изилдөө (сыноо) жүргүзгөн уюмдарда ветеринардык дары-дармекти иштеп чыгуучу жана тышкы уюмдун ортосундагы келишимде көрсөтүлгөн мөөнөттө, бирок 3 жылдан кем эмес убакыт сакталууга тийиш.
3. Ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөгө (сыноого) тиешелүү бардык документтерди сактоо жана (же) эсепке алуу жазуу жүзүндө жана электрондук түрдө жүзөгө ашырылат.
4. Эксперименталдык дайындарды, үлгүлөрдү, изилдөөнүн (сыноонун) протоколдорун жана башка документтерди, анын ичинде отчёттордун 
жана текшерүүлөрдүн дайындарын сактоонун жол-жоболору архивдик материалдарды идентификациялоонун тартибин, аларды сактоо мөөнөттөрүн, жеткиликтүүлүк тартибин, архивдик материалдарды жок кылуу тартибин белгилеши керек.

______________
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бажы аймагында ветеринардык 
дары каражаттарын жүгүртүүнү 
жөнгө салуу эрежелерине 

Евразия экономикалык бирлигинин мүчө-мамлекеттеринин мыйзамдарына ылайык катталган ветеринардык дары-дармектердин курамына (бир таасир берүүчү зат менен) кирген жана тиешелүү фармакопеялык ченеми бар болгон учурда алардын каттоо досьесин Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелерине ылайык келтирүүнү талап кылбаган таасир берүүчү заттардын
ТИЗМЕГИ

1. Бор кычкылы («май» ветеринардык дары-дармектеринин дары формасы үчүн). 
2. Жашыл Бриллиант (сырткы колдонуу үчүн).
3. Витаминдер.
4. Глюкоза.
5. Ихтиол.
6. Йод. 
7. Кальций борглюконаты.
8. Кальций хлориди.
9. Камфора («май» ветеринардык дары-дармектеринин дары формасы үчүн).
10. Кофеин-бензоат натрийи.
11. Кумурска кычкылы («сырткы колдонуу үчүн спирт эритмеси» ветеринардык дары-дармектеринин дары формасы үчүн).
12. Натрий хлориди.
13. Новокаин.
14. Папаверин.
15. Повидон-йод. 
16. Прополис («май» ветеринардык дары-дармектеринин дары формасы үчүн).
17. Салицил кычкылы («сырткы колдонуу үчүн спирт эритмеси» ветеринардык дары-дармектеринин дары формасы үчүн).
18. Күкүрт («май» ветеринардык дары-дармектеринин дары формасы үчүн).
19. Сульфаниламид (стрептоцид) («май» ветеринардык дары-дармектеринин дары формасы үчүн).
20. Тетрациклин («май» ветеринардык дары-дармектеринин дары формасы үчүн).
21. Цинк оксиди («май» ветеринардык дары-дармектеринин дары формасы үчүн).
22. Хлоргексидин. 


№ 17 ТИРКЕМЕ

Евразия экономикалык бирлигинин 
бажы аймагында ветеринардык 
дары каражаттарын жүгүртүүнү                             жөнгө салуу эрежелерине 

Ветеринардык дары каражатын колдонуунун коопсуздугуна жана натыйжалуулугуна үзгүлтүксүз мониторинг жүргүзүүнүн жыйынтыктары жөнүндө отчёттун                                                                                                      ФОРМАСЫ
Ветеринардык дары каражатын колдонуунун коопсуздугуна жана натыйжалуулугуна үзгүлтүксүз мониторинг жүргүзүүнүн жыйынтыктары жөнүндө                                                                                                            ОТЧЁТ1
1. Жалпы жоболор
	1.1. Ветеринардык дары каражатынын соодадагы аталышы: ____________________________________________________________________________
1.2. Эл аралык патенттелбеген аталышы (бар болсо) же жалпы кабыл алынган (топтоштурулган) аталышы, же болбосо химиялык аталышы ___________________________________________________ _____________________________________________________________________________
1.3. Укук ээсинин толук аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактар үчүн: толук аталышы, юридикалык жактын дареги жана ишмердик жүргүзгөн жеринин дареги (даректери) (дареги ар башка болгон учурларда); жеке ишкер катары катталган жеке жактар үчүн: фамилиясы, аты жана атасынын аты (бар болсо), жашаган жери жана ишмердик жүргүзгөн жеринин дареги (даректери) (дареги ар башка болгон учурларда)  ____________________________________________________________________________

1.4. Ветеринардык дары каражатынын каттоо номери _____________________________________________________________________________
1.5. Ветеринардык дары каражатынын катталган күнү ____________________________________________________________
1.6. Ветеринардык дары каражатынын коопсуздугуна жана натыйжалуулугуна үзгүлтүксүз мониторинг жүргүзүү (мындан ары - ветеринардык дары каражатынын мониторинги) мезгили: 20__-ж. __ __ тартып 20__ -ж. __ __ чейин.
1.7. Ветеринардык дары каражатынын мониторингинин жыйынтыктарын берүүнүн датасы: 20__-ж. __ __________ 
1.8. Ветеринардык дары каражатынын мониторингинин жыйынтыктары берилди:__________________________________________________
___________________________________________________
        (колу)                                  ээлеген кызмат орду, фамилиясы, аты, атасынын аты  (бар болсо) 
2. Каттоо макамы
2.1. Ветеринардык дары каражаттарын каттоонун шарттарына ылайык  ветеринардык дары каражатынын мониторингинин отчёттуулук мезгилинде ветеринардык дары каражаты жүгүртүлгөн өлкөлөр жөнүндө маалымат2: 

	


	Өлкө3
	Ветеринардык дары каражатынын соодадагы аталышы
	Ветеринардык дары каражатынын катталган күнү
	Ветеринардык дары каражатынын каттоосунун акыркы тастыкталган күнү
	Евразия экономикалык бирлигинин (мындан ары –Бирлик) бажы аймагында жүгүртүүдө болгон  ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамада көрсөтүлгөн жаныбарларга үчүнчү өлкөлөрдө ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамаларда камтылган айырмачылыктар (көрсөтмөлөр, каршы көрсөтмөлөр, дозалоо режими)

	1
	2
	3
	4
	5

	
	
	
	
	



2.2. Ветеринардык дары каражатынын мониторингинин отчёттуулук мезгилинде анын сапаты, коопсуздугу жана (же) натыйжалуулугу тастыкталбагандыктан, же болбосо ветеринардык дары каражатын колдонуунун натыйжасында жаныбардын саламаттыгына зыян тийгизүү тобокели анын натыйжалуулугунан ашкандыктан ветеринардык дары каражатын  каттоодон баш тартуу тууралуу маалымат4:
	Өлкө 3
	Ветеринардык дары каражатынын соодадагы аталышы
	Ветеринардык дары каражатын каттоодон баш тарткан күнү 

	Ветеринардык дары каражатын каттоодон баш тартуунун негизи

	1
	2
	3
	4

	
	
	
	



2.3. Ветеринардык дары каражатынын мониторинги мезгилинде ветеринардык дары каражатынын сериясын жүгүртүүнү токтотуу жөнүндө же ветеринардык дары каражатынын сапатсыздыгы, коопсуздугу жана (же) натыйжалуулугу менен байланышкан себептер боюнча ветеринардык дары каражатын жүгүртүүнү токтотуу жөнүндө маалымат:  
	Өлкө3
	Ветеринардык дары каражатынын соодадагы аталышы
	Ветеринардык дары каражатын жүгүртүүнү токтотуу датасы (ветеринардык дары каражатынын сериясы)
	Ветеринардык дары каражатын жүгүртүүнү токтотуунун себеби (ветеринардык дары каражатынын сериясы)
	Ветеринардык дары каражатын жүгүртүүгө уруксат берүүнүн жаңыртылышы үчүн негиз (ветеринардык дары каражатынын сериясы)
	Түшүндүрмөлөр

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	
	
	
	
	
	


2.4. ветеринардык дары каражатынын мониторингинин отчёттуулук мезгилинде  ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамага жана ветеринардык дары каражаттын ченемдик документине өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө кабыл алынган чечимдер тууралуу маалымат: 
а) фармацевтикалык субстанциялар менен көрсөтүлгөн көмөкчү заттардын аталышы жана сандык мааниси көрсөтүлгөн дарылык форма;
б) колдонууга көрсөтмө;
в) колдонууга каршы көрсөтмө;
г) дозасы жана колдонуу ыкмасы (дозалоо режимин, куюу жолунун колдонуу ыкмасын көрсөтүү), зарылчылыкка жараша ветеринардык дары каражатын колдонуунун убактысын, дарылоонун узактыгын);
д) колдонуудагы сактык чаралар;
е) ашыкча дозалоо (ашыкча дозалоонун симптомдору, ашыкча дозалоодо жардам көрсөтүү боюнча чаралар);
ж) ветеринардык дары каражатын биринчи жолу колдонуудагы таасиринин өзгөчөлүктөрүн же аны колдонууну токтотуудагы башка өзгөчөлүктөрүн (зарылчылыкка жараша) көрсөтүү;
з) зарылчылыкка жараша ветеринардык дарыгердин (ветеринардык фельдшердин), жаныбардын ээсинин ветеринардык дары каражатынын дозасын кабыл алууну бир же бир нече жолу өткөрүп жиберүүдөгү иш-аракеттерин сыпаттоо;
и) кыйыр таасирлер (ветеринардык дары каражатын колдонуудагы кыйыр таасирлер, мүмкүн болгон реакциялар, симптомдордун сыпатталышы);
к) башка ветеринардык дары каражаттары жана (же) тоюттар жана (же)  тоют кошумчалары менен болгон өз ара аракеттенүүсү;
л) ветеринардык дары каражатынын таасир этүүчү заттарынын (таасир этүүчү затынын) калган өлчөмүнүн жана (же) (анын) метаболиттердин азык жаныбардын организминен бөлүнүп чыгуу мөөнөтү;
м) сактоо шарттары жана жарактуулук мөөнөтү;
н) бооз жаныбарларга, сүт эмизүүчү жаныбарларга, жаш жаныбарларга колдонуунун өзгөчөлүктөрү. 
	Өлкө3
	Ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамага жана ветеринардык дары каражатынын ченемдик документине өзгөртүүлөр киргизилген күн
	Ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамага жана ветеринардык дары каражатынын ченемдик документине киргизилген өзгөртүүлөр
	Ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамага жана ветеринардык дары каражатынын ченемдик документине өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн негиз  

	1
	2
	3
	4

	
	
	
	


2.5. Ветеринардык дары каражатынын мониторингинин отчёттуулук мезгилинде Бирликтин мүчө мамлекеттеринин (мындан ары – мүчө мамлекеттер) аймагына жана башка өлкөлөрдүн аймагына жүгүртүүгө келип түшкөн ветеринардык дары каражатынын саны жөнүндө маалымат5:
	Өлкө3
	 Ветеринардык дары каражатынын саны (г, кг, мл, л, доза ж.б.) көрсөтүлгөн керектөөчүлүк таңгак6
	Жүгүртүүгө келип түшкөн ветеринардык дары каражатынын саны
	Аймагында ветеринардык дары каражаты сатылган мүчө мамлекеттердин административдик бирдиктеринин аталышы7

	1
	2
	3
	4

	
	
	
	


3. Ветеринардык дары каражатынын мониторингинин отчёттуулук мезгилинде аныкталган олуттуу терс реакциялар (ОТР), күтүлбөгөн терс реакциялар (КТР) жана кыйыр таасирлер (КТ) жөнүндө маалымат8
3.1. Ветеринардык дары каражатынын мониторингинин отчёттуулук мезгилинде келип түшкөн бардык ОТР, КТР жана КТ жөнүндө билдирүүлөрдүн саны:
	Жагымсыз реакциялар боюнча критерийлер (алардын оордугуна жараша көрсөтүлөт) 
	Ветеринардык дарыгерлерден (ветеринардык фельдшерлерден) алынган билдирүүлөрдүн саны
	Жеке изилдөөлөрдүн (сыноолордун) маалыматтары боюнча алынган билдирүүлөрдүн саны
	Мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынан алынган билдирүүлөрдүн саны 

	Керектөөчүлөрдөн алынган билдирүүлөрдүн саны
	Илимий журналдарда баяндалган билдирүүлөрдүн саны

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	ОТР
	
	
	
	
	

	КТР
	
	
	
	
	

	КТ
	
	
	
	
	

	Бардыгы 
	
	
	
	
	


3.2. Ветеринардык дары каражатынын мониторингинин отчёттуулук мезгилинде ОТР, КТР жана КТнын жаныбардын организминин түрдүү тутумдарына тийгизген таасири жөнүндө маалымат: 
	ОТР, КТР жана КТ жаралган организм тутумдары
	ОТР саны
	ОТР жалпы санынын % 
	КТР саны
	КТР жалпы санынын % 
	КТ саны
	КТ жалпы санынын % 
	ОТР, КТР, КТ сыпаттамасы 
	ОТР, КТР жана КТ жаралгандагы ветеринардык дарыгердин (ветеринардык фельдшердин) иш-аракеттери жөнүндө маалымат9

	Борбордук нерв жана перифериялык нерв тутуму, сезүү органдары 
	
	
	
	
	
	
	
	

	Жүрөк-кан тамыр тутуму 
	
	
	
	
	
	
	
	

	Бөлүп чыгаруу тутуму 
	
	
	
	
	
	
	
	

	Дем алуу тутуму 
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тамак сиңирүү тутуму 
	
	
	
	
	
	
	
	

	Репродуктивдик тутумдар жана сүт бездери, тератогендик жана эмбриотоксикалык таасир
	
	
	
	
	
	
	
	

	Таяныч-кыймыл тутуму 
	
	
	
	
	
	
	
	

	Иммундук тутум
	
	
	
	
	
	
	
	

	Тубаса, тукум кууган жана генетикалык бузулуулар 
	
	
	
	
	
	
	
	

	Башка тутумдар
	
	
	
	
	
	
	
	

	Бардыгы 
	
	
	
	
	
	
	
	



3.3. Төмөнкү маалыматтарды көрсөтүү менен жаныбарлардын өлүмүнө алып келген учурлардан сырткары (ар бир учур боюнча) олуттуу терс реакциялар (ОТР) жөнүндө маалымат10:
а) өлкө;
б) жаныбардын түрү, жашы жана жынысы;
в) ветеринардык дары каражатынын суткалык же бир жолку дозасы (дозасы жана колдонуу ыкмасы (куюу жолу));
г) ОТРнын пайда болгон күнү (бул маалымат жок болсо, ветеринардык дары каражатын колдонуп баштаган күн көрсөтүлөт);
д) дарылоонун башталышы жана бүтүшү же анын узактыгы;
е) ОТРнын сыпаттамасы;
ж) ОТРнын натыйжасы (кабылдоолор, белгисиз);
з) ОТР пайда болгон жер (ветеринардык дары каражатын жүгүртүү субъектинин аталышы, анын жайгашкан жери);
и) анамнез;
к) клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
л) лабораториялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
м) түшүндүрмөлөр11.
3.3.1. Жаныбардын бооз мезгили жана сүт эмизүү учурунда ветеринардык дары каражатын колдонууда жаныбардын жашоосуна коркунуч келтирген тобокелдиктерди жана саламаттыгына тийгизген зыяндарды ушул отчёттун 3.3-пунктунда көрсөтүлгөн маалыматтарды көрсөтүү менен ар бир учур боюнча аныктоо.
3.3.2. Жаныбарларга ветеринардык дары каражаты аркылуу жугуштуу оорулар жуккан учурларды ушул отчёттун 3.3-пунктунда көрсөтүлгөн маалыматтарды көрсөтүү менен ар бир учур боюнча аныктоо.
3.3.3. Үчүнчү өлкөлөрдүн компетенттүү органдарынын ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү чечимдери үчүн негиз болгон ОТР жөнүндө маалымат:
а) өлкө;
б) ОТРнын сыпаттамасы; 
в) клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
г) лабораториялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
д) компетенттүү органдарынын чечими;
е) түшүндүрмөлөр.
3.3.4. Ветеринардык дары каражатынын ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамада сыпатталбаган жана жаныбардын жашоосу жана саламаттыгы үчүн коркунуч туудурган ветеринардык дары каражатын колдонуу менен белгилүү же мүмкүн болгон себеп-натыйжа байланышы бар башка ветеринардык дары каражаттары менен, же болбосо бул ветеринардык дары каражатын башка ветеринардык дары каражаттары менен колдонууга мүмкүн эмес болгон (фармацевтикалык айкалышпоочулук) башка  өз ара аракеттенүү өзгөчөлүктөрүн төмөнкү маалыматтарды көрсөтүү менен ар бир учур боюнча аныктоо:
а) өлкө;	
б) аныкталган жери (ветеринардык дары каражатын жүгүртүү субъектинин аталышы, анын жайгашкан жери);
в) жаныбардын түрү, жашы жана жынысы;
г) анамнез;
д) ветеринардык дары каражатынын суткалык же бир жолку дозасы (дозасы жана куюу жолу);
е) колдонуу курсунун узактыгы;
ж) ветеринардык дары каражатынын аталышын, дозасын, колдонуу жолдорун, колдонуп баштаган жана колдонуп бүткөн күндү көрсөтүү менен жаныбарга колдонулган башка ветеринардык дары каражаттары, анын ичинде жаныбардын ээси тарабынан өз алдынча (өз чечими менен) колдонулган ветеринардык дары каражаттары;
з) ОТР аныкталган күн;
и) ОТРнын сыпаттамасы;
к) клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
л) лабораториялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
м) түшүндүрмөлөр.
3.4. Ар бир учур боюнча төмөнкү маалыматтарды көрсөтүү менен жаныбарлардын өлүмүнө алып келген ОТР жөнүндө маалымат12:
а) өлкө;
б) ОТР аныкталган жер (ветеринардык дары каражатын жүгүртүү субъектинин аталышы, анын жайгашкан жери);
в) жаныбардын түрү, жашы жана жынысы;
г) анамнез;
д) ветеринардык дары каражатынын суткалык же бир жолку дозасы (дозасы жана колдонуу ыкмасы (куюу жолу));
е) колдонуу курсунун узактыгы;
ж) клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
з) лабораториялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
и) патологоанатомиялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
к) түшүндүрмөлөр.
3.4.1. Ветеринардык дары каражаты аркылуу жаныбарларга жугуштуу оорулардын жуккан учурларын ушул отчёттун 3.4-пунктунда көрсөтүлгөн маалыматтарды көрсөтүү менен ар бир учур боюнча аныктоо.
3.4.2. Компетенттүү органдарынын чечимдери үчүн негиз болгон ОТР жөнүндө маалымат:
а) өлкө;
б) ОТРнын сыпаттамасы; 
в) клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
г) лабораториялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
д) үчүнчү өлкөлөрдүн компетенттүү органдарынын ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү чечими;
е) түшүндүрмөлөр. 
4. Ветеринардык дары каражатынын мониторингинин отчёттуулук мезгилинде ветеринардык дары каражатынын коопсуздугу жана натыйжалуулугу жаатындагы изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жыйынтыктары жөнүндө маалымат13, ошондой эле башка маалыматтар 
4.1. Ветеринардык дары каражатынын мониторингинин отчёттуулук мезгилинде ветеринардык дары каражатынын жүргүзүлгөн клиникага чейинки14 жана клиникалык15 изилдөөлөрү (сыноолору) жөнүндө маалымат16:
	Өлкө
	Изилдөө (сыноо) жүргүзүүнүн максаты
	Изилдөө жүргүзүү этабы же изилдөөнүн (сыноонун) бүткөндүгү жөнүндө маалымат
	Изилдөөгө (сыноого) катышкан жаныбарлардын саны 
	Изилдөө (сыноо) убагындагы кыйыр таасирлер пайда болгон учурлардын саны 
	Изилдөө (сыноо) убагындагы күтүлбөгөн терс реакциялар пайда болгон учурлардын саны 
	Жүргүзүлгөн изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары17
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4.2. Башка маалымат (сыпаттама менен).
4.2.1. Төмөнкүлөргө таандык маалымат:
4.2.1.1. Ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамада камтылбаган көрсөтмөлөр боюнча колдонгон учурлар.
4.2.1.2. Ветеринардык дарыгерлер (ветеринардык фельдшерлер) жана (же) жаныбардын ээси тарабынан ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамадагы маалымдарды туура эмес чечмелөөнүн натыйжасында ветеринардык дары каражатын колдонуудагы катачылыктарды төмөнкү маалыматтарды көрсөтүү менен ар бир учур боюнча аныктоо:
а) өлкө;
б) аныкталган жери (ветеринардык дары каражатын жүгүртүү субъектинин аталышы, анын жайгашкан жери);
в) жаныбардын түрү, жашы жана жынысы;
г) анамнез;
д) ветеринардык дары каражатынын суткалык же бир жолку дозасы (дозасы жана колдонуу ыкмасы (куюу жолу));
е) ветеринардык дары каражатын колдонуу курсунун узактыгы;
ж) ветеринардык дары каражатын колдонуу катачылыктарынын сыпаттамасы;
з) түшүндүрмөлөр.
4.2.1.3. Ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамада көрсөтүлгөн дарылоо курсунун мөөнөтүн ашырып жиберүүдөгү натыйжалар.
4.2.1.4. Ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускаманын талаптарын сактоодо жаныбар тектүүлөрдүн продукцияларындагы ветеринардык дары каражатынын таасир этүүчү заттарынын калган санын аныктоо.
4.2.1.5. Ветеринардык дары каражатынын айлана-чөйрөгө жана (же) адамга жагымсыз таасирин тийгизген учурларын аныктоо.
4.2.2. Ветеринардык дары каражатынын натыйжасыздык учурларынын жана себептеринин саны жөнүндө маалымат.
4.2.2.1. Бактерияларга каршы, вируска каршы жана мите курттарга каршы ветеринардык дары каражаттарын колдонууда жаныбарлардын жугуштуу ооруларынын козгогучтарынын резистенттүүлүгүн төмөнкү маалыматтарды көрсөтүү менен ар бир учур боюнча аныктоо жөнүндө:
а) өлкө;
б) аныкталган жери (ветеринардык дары каражатын жүгүртүү субъектинин аталышы, анын анык дареги);
в) жаныбардын түрү, жашы жана жынысы;
г) анамнез;
д) ветеринардык дары каражатынын суткалык же бир жолку дозасы (дозасы жана колдонуу ыкмасы (куюу жолу));
е) колдонуу курсунун узактыгы;
ж) клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
з) лабораториялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
и) патологоанатомиялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
к) түшүндүрмөлөр.
4.2.2.2. Ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамада көрсөтүлгөн натыйжанын жоктугу тууралуу маалыматтарды төмөнкү маалыматтарды көрсөтүү менен ар бир учур боюнча аныктоо жөнүндө:
а) өлкө;
б) аныкталган жери (ветеринардык дары каражатын жүгүртүү субъектинин аталышы, анын жайгашкан жери);
в) жаныбардын түрү, жашы жана жынысы;
г) анамнез;
д) ветеринардык дары каражатынын суткалык же бир жолку дозасы (дозасы жана колдонуу ыкмасы (куюу жолу));
е) колдонуу курсунун узактыгы;
ж) клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
з) лабораториялык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) натыйжалары (бар болсо);
и) натыйжанын жоктугунун сыпаттамасы;
к) түшүндүрмөлөр.
4.2.3. Ветеринардык дары каражатынын мониторингинин отчёттуулук мезгилинде алынган жана оорунун тарыхында, мал чарбаларынын актыларында (клиникалык учурларда) баяндалган ветеринардык дары каражаты жөнүндө кошумча маалыматтар.
5. Ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамага же ветеринардык дары каражатынын ченемдик документине өзгөртүүлөрдү киргизүү зарылчылыгын негиздөө менен ветеринардык дары каражатынын мониторингинин отчёттуулук мезгилинде алынган ветеринардык дары каражатынын натыйжалуулугун жана жаныбарлардын саламаттыгына зыян тийгизүү тобокелин талдоо   
Ветеринардык дары каражатын колдонуу боюнча нускамага же ветеринардык дары каражатынын ченемдик документине өзгөртүүлөрдү киргизүү зарылчылыгын негиздөө менен ветеринардык дары каражатынын мониторингинин отчёттуулук мезгилинде алынган ветеринардык дары каражатынын натыйжалуулугун жана жаныбарлардын саламаттыгына зыян тийгизүү тобокелин талдоонун жыйынтыктары эркин формада чыгарылат.   
1 Бирликтин бажы аймагында ветеринардык дары каражатын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелерине (мындан ары – Эрежелер) ылайык катталган ветеринардык дары каражатын колдонуунун коопсуздугунун жана натыйжалуулугунун үзгүлтүксүз мониторингинин отчётунун жыйынтыктары Эрежеге ылайык фармакокөзөмөлдүн алкагында мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдары тарабынан бириктирилет.   
2 Ветеринардык дары каражатынын каттоосун тастыктаган документтердин көчүрмөлөрүн тиркөө менен.
3 Өлкөлөр ветеринардык дары каражатынын катталган күнүнө ылайык  хронологиялык тартипте беришет.
4 Ветеринардык дары каражатын каттоодон баш тартуу тууралуу чечимдердин көчүрмөлөрүн тиркөө менен.
5 Маалымат ветеринардык дары каражатынын мониторинг жүргүзүү мезгилинде ар бир жыл үчүн өзүнчө көрсөтүлөт.
6 Иммунологиялык (иммунобиологиялык) ветеринардык дары каражаттары үчүн ветеринардык дары каражатынын саны мл менен жана баштапкы таңгактагы дозалардын саны көрсөтүлөт.
7 Маалымат түз ишке ашыруу келишими менен берилет.
8 Ветеринардык дары каражатынын ээсинде бар болгон маалымат эске алынат.
9 Маалымат ОТР, КТР, КТ пайда болгон ар бир учур боюнча берилет.
10 Эгерде бир эле жаныбарда убакыттын өтүшү менен башка ОТР пайда болсо, анда бул окуя өзүнчө учур катары каралат.
11 Терапия токтогондон кийин өөрчүгөн ОТР үчүн ветеринардык дары каражатын колдонуу жокко чыгарылган күн көрсөтүлөт.
12 Тийиштүү ОТР бар болгондо.
13 Мындай изилдөөлөр (сыноолор) жүргүзүлгөн учурларда.
14 Ветеринардык дары каражатынын биологиялык, микробиологиялык, иммунологиялык, токсикологиялык, фармакологиялык, физикалык, химиялык жана башка изилдөөлөрү (сыноолору) ветеринардык дары каражатынын коопсуздугунун жана натыйжалуулугунун далилдерин алуу максатында баалоолордун илимий жолдорун колдонуу аркылуу.
15 Ветеринардык дары каражатынын коопсуздук жана натыйжалуулук далилдерин алуу максатында баалоонун илимий жолдорун, жаныбарларга ветеринардык дары каражатын колдонуудагы терс реакциялар жөнүндө, анын башка ветеринардык дары каражаттары жана (же) тоюттар, жана (же) тоют кошулмалары менен өз ара аракеттенүүсүнүн натыйжасы тууралуу маалыматтарды колдонуу жолу менен аны максаттуу жаныбарда (жаныбарларда) колдонуу процессинде, анын ичинде сиңирүү, бөлүштүрүү, өзгөрүү жана бөлүп чыгаруу процессинде ветеринардык дары каражатынын диагностикалык, дарылык, профилактикалык, фармакологиялык касиеттерин изилдөө.
16 Жүргүзүлгөн изилдөөлөр (сыноолор) жөнүндө отчётторду тиркөө менен.
17 Анын ичинде макалалардын көчүрмөлөрүн тиркөө менен илимий басылмалардын булактары тууралуу маалымат.


№18 ТИРКЕМЕ 
Евразия экономикалык бирлигинин
бажы аймагында ветеринардык
дары каражаттарын жүгүртүүнү
жөнгө салуунун эрежелерине

Евразия экономикалык бирлигинин эксперттик кеңеши жөнүндө
ЖОБО

I. Жалпы жоболор

1. Евразия экономикалык бирлигинин эксперттик кеңеши 
(мындан ары – эксперттик кеңеш) өз ишинде 2014-жылдын 29-майындагы Евразия экономикалык бирлиги жөнүндө келишимди, Евразия экономикалык бирлигинин (мындан ары – Бирлик) укугун түзгөн башка эл аралык келишимдерди жана актыларды, Жогорку Евразиялык экономикалык кеңештин 2014-жылдын 23-декабрындагы № 98 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык комиссиясынын Иш регламентин, ошондой эле ушул Жобону жетекчиликке алат.

II. Эксперттик кеңештин негизги милдеттери жана функциялары 

2. Эксперттик кеңештин негизги милдети – Бирликтин мүчө-мамлекеттеринин ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ыйгарым укуктуу органдарына (мындан ары тиешелүүлүгүнө жараша – ыйгарым укуктуу органдар, мүчө-мамлекеттер) Бирликтин бажы аймагында ветеринардык дары-дармектерди жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелеринин, Бирликтин бажы аймагында тоют кошулмаларынын жүгүртүүсүн жөнгө салуу эрежелеринин жана Бирликтин бажы аймагында ветеринардык багыттагы диагностикалык, дезинфекциялоочу, дезинсекциялык жана дезакаризациялык каражаттарды жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелеринин (мындан ары – Эрежелер) ченемдерин ишке ашырууга колдоо көрсөтүү.
3. Эксперттик кеңеш төмөнкү негизги функцияларды аткарат:
а) ветеринардык дары-дармектерди, (же) тоют кошулмаларын, (же) диагностикалык, (же) дезинфекциялоочу (же) дезинсекциялык жана (же) дезакаризациялык каражаттарды каттоого байланышкан каттоо жол-жобосу же башка жол-жобо боюнча чечим кабыл алуунун жүрүшүндө келип чыккан талаш маселелерди карайт жана аларды жөнгө салуу боюнча ыйгарым укуктуу органдар үчүн сунуштарды жана башка документтерди иштеп чыгат;
б) ыйгарым укуктуу органдар үчүн төмөнкүлөргө багытталган сунуштарды иштеп чыгат:
мүчө мамлекеттердин аймагында ветеринардык дары-дармектердин, тоют кошулмаларынын, дезинфекциялоочу, дезинсекциялык жана дезакаризациялык каражаттардын коопсуздугуна, натыйжалуулугуна жана сапатына карата милдеттүү талаптардын, ошондой эле ветеринардык багыттагы диагностикалык каражаттардын натыйжалуулугуна жана сапатына карата талаптардын бирдиктүүлүгүн камсыз кылуу;
мүчө мамлекеттерде ветеринардык дары каражаттарынын, ветеринардык багыттагы тоют кошулмаларынын, дезинфекциялоочу, дезинсекциялык жана дезакаризациялык каражаттардын сапатын, коопсуздугун жана натыйжалуулугун камсыз кылуу системаларын, ошондой эле ветеринардык багыттагы диагностикалык каражаттардын сапатын жана натыйжалуулугун камсыз кылуу системаларын түзүүдө бирдиктүү мамилелерди камсыз кылуу;
ветеринарияда колдонууга тыюу салынган сапаты начар, фальсификацияланган жана контрафакттык каражаттарды, ветеринардык багыттагы тоют кошулмаларын, диагностикалык, дезинфекциялоочу, дезинсекциялык жана дезакаризациялык каражаттарды пайдалануудан керектөөчүлөрдү коргоо үчүн зарыл болгон чараларды көрүү;
ветеринардык дары каражаттарын, ветеринардык багыттагы тоют кошулмаларын, диагностикалык, дезинфекциялоочу, дезинсекциялык жана дезакаризациялык каражаттарды жүгүртүү чөйрөсүндөгү мүчө мамлекеттердин мыйзамдарын Эрежелерге ылайык келүүсү үчүн шайкеш келтирүү;
в) Эрежелердин жоболорунун ыйгарым укуктуу органдары тарабынан тийиштүү деңгээлде аткарылышына мониторинг жүргүзөт.

III. Эксперттик кеңештин курамы

4. Эксперттик кеңештин курамы ыйгарым укуктуу органдардын сунуштамасы боюнча мүчө мамлекеттердин өкүлдөрүнөн түзүлөт.
4.1. Ар бир мүчө мамлекеттен эксперттик кеңешке берилүүчү мүчөлөрүнүн саны 3 адамдан ашпашы керек.
4.2. Эксперттик кеңештин курамына төрага, төраганын орун басарлары, эксперттик кеңештин мүчөлөрү кирет.
4.3. Эксперттик кеңештин курамына өзгөртүүлөрдү киргизүү ыйгарым укуктуу органдардын сунуштарынын негизинде жүргүзүлөт.
4.4. Эксперттик кеңештин курамы жөнүндө маалымат «Интернет» тармагындагы. Комиссиянын расмий сайтына жайгаштырылат.
5. Эксперттик кеңештин төрагасы эксперттик кеңештин жыйынында Бирлик жөнүндө Келишимдин 8-беренесинин 4-пунктуна ылайык Бирликтин органдарына төрагалык кылуучу мүчө мамлекеттен эксперттик кеңештин мүчөлөрүнүн ичинен тикелей ачык добуш берүү менен шайланат. 
5.1. Эксперттик кеңештин төрагасы жок болгон учурда анын функцияларын эксперттик кеңештин төрагасынын орун басарларынын бири аткарат.
5.2. Эксперттик кеңештин төрагасынын орун басарлары ыйгарым укуктуу органдар тарабынан эксперттик кеңештин төрагасынын орун басарынын кызмат ордуна сунушталган талапкерлердин ичинен тикелей ачык добуш берүү жолу менен шайланат.
5.3. Төраганын орун басарларын шайлоо эксперттик кеңештин төрагасын шайлоо менен бир убакта жүргүзүлөт. Эксперттик кеңештин төрагасынын орун басарларынын саны 2 адамдан ашпашы керек.
6. Эксперттик кеңештин төрагасы:
а) эксперттик кеңештин ишине жалпы жетекчиликти жүзөгө ашырат жана анын ишин уюштурат;
б) эксперттик кеңештин жыйындарына төрагалык кылат, эксперттик кеңештин жыйынынын күн тартибин бекитет, эксперттик кеңештин жыйынынын протоколуна кол коёт;
в) ыйгарым укуктуу органдар үчүн сунуштамаларды жана эксперттик кеңештин иши боюнча башка документтерди бекитет;
г) чечим кабыл алат:
эксперттик кеңештин жыйынынын күн тартибине кошумча маселелерди киргизүү жөнүндө;
эксперттик кеңештин жыйынынын кароосунан маселелерди алып салуу жөнүндө;
эксперттик кеңештин компетенциясына кирген маселелер боюнча зарыл материалдарды жана маалыматтарды берүү үчүн эксперттик кеңештин мүчөлөрүнө суроо-талаптарды жөнөтүү жөнүндө.
7. Эксперттик кеңештин алдында компетенциясына Бирликтин аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу маселелери кирген Евразия экономикалык комиссиясынын (мындан ары – Комиссия) департаментинин башчысы тарабынан Комиссиянын кызмат адамдары жана кызматкерлеринин ичинен эксперттик кеңештин катчылыгы (мындан ары – катчылык) түзүлөт, алар эксперттик кеңештин курамына кирбейт жана добуш берүүгө катышпайт. 
8. Катчылыктын жетекчиси компетенциясына ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу кирген Комиссиянын департаментинин башчысы тарабынан дайындалат.
9. Катчылык төмөнкүлөрдү жүзөгө ашырат:
9.1. Эксперттик кеңештин ишин уюштуруу-техникалык жактан камсыздоо.
9.2. Эксперттик кеңештин чечимин кабыл алуу зарылдыгы жөнүндө арыздарды жана материалдарды алуу:
ветеринардык дары-дармектерди жана (же) ветеринардык багыттагы тоют кошулмаларын (же) диагностикалык жана (же) дезинфекциялоочу жана (же) дезинсекциялык жана (же) дезакаризациялык каражаттарды каттоо менен байланышкан каттоо жол-жобосу же башка жол-жобо боюнча каттоо тууралуу референттик орган тарабынан чечимди кабыл алуунун жүрүшүндө келип чыккан талаш маселелер боюнча ыйгарым укуктуу органдар үчүн сунуштаманы жактыруу жөнүндө;
эксперттик кеңештин ишинин маселелери боюнча башка документти жактыруу жөнүндө.
Арызга тиркелген материалдар төмөнкүлөрдү камтууга тийиш:
а) эксперттик кеңештин жыйынынын күн тартибине киргизүү үчүн сунушталган маселени кароо зарылдыгынын негиздемесин;
б) кароого сунушталган документтердин долбоорлору (бар болсо);
в) каралып жаткан маселелер боюнча протоколдук чечимдердин (сунуштардын) долбоорлору;
г) маалымдама жана аналитикалык материалдар.
Эксперттик кеңештин иши боюнча эксперттик кеңештин жыйыны тийиштүү материалдар келип түшкөн күндөн тартып 50 жумуш күнүнөн ашпаган мөөнөттө өткөрүлүүгө тийиш.
9.3. Эксперттик кеңештин жыйынынын күн тартибинин долбоорун түзүү жана аны эксперттик кеңештин төрагасына бекитүүгө берүү.
9.4. Эксперттик кеңештин жыйынына төмөнкүлөрдүн катышуусу боюнча ыйгарым укуктуу органдардын жазуу жүзүндөгү сунуштарын алуу:
ветеринардык дары каражаттарын каттоого катышкан ыйгарым укуктуу органдардын кызыкдар өкүлдөрүн, ошондой эле башка кызыкдар өкүлдөрдү тартуу менен эксперттик кеңештин мүчөлөрүн.
9.5. Ыйгарым укуктуу органдарга, эксперттик кеңештин мүчөлөрүнө жана эксперттик кеңештин жыйынынын катышуучуларына эксперттик кеңештин кезектеги жыйынынын датасы, убактысы жана орду жөнүндө маалымат берүү жана аларга эксперттик кеңештин жыйынын өткөрүү датасына чейин 20 календардык күндөн кечиктирбестен, ал эми өзгөчө учурларда – эксперттик кеңештин жыйынынын датасына чейин 3 жумуш күнүнөн кечиктирбестен эксперттик кеңештин жыйынынын күн тартибин жана анын материалдарын, анын ичинде электрондук түрдөгүсүн жөнөтүү.
9.6. Эксперттик кеңештин жыйынынын протоколун жазуу, аны эксперттик кеңештин төрагасына кол коюуга берүү, эксперттик кеңештин жыйынынын протоколунан көчүрмөлөрдү даярдоо.
9.7. Эксперттик кеңештин жыйынынын протоколунун көчүрмөсүн ыйгарым укуктуу органдарга жана эксперттик кеңештин мүчөлөрүнө жөнөтүү. Эксперттик кеңештин төрагасынын чечими боюнча эксперттик кеңештин жыйынынын протоколунун көчүрмөсү же андан алынган көчүрмөлөр эксперттик кеңештин жыйынына чакырылган катышуучуларга жөнөтүлүшү мүмкүн.
9.8. Эксперттик кеңештин жыйындарынын протоколдорунда каралган иш-чараларды ишке ашыруу боюнча жумуштардын аткарылышына мониторинг жасоо жана анын натыйжалары жөнүндө ыйгарым укуктуу органдарга жана эксперттик кеңештин мүчөлөрүнө маалымат берүү.
9.9. Эксперттик кеңештин ишин «Интернет» маалыматтык-телекоммуникациялык тармагында Комиссиянын расмий сайтында чагылдыруу.
10. Катчылыктын жетекчиси катчылыктын ишине жалпы жетекчиликти жана катчылыктын мүчөлөрүнүн ортосунда милдеттерди бөлүштүрүүнү жүзөгө ашырат.

IV. Эксперттик кеңештин иши

11. Эксперттик кеңештин жыйындары зарылдыгына жараша өткөрүлөт.
11.1. Эксперттик кеңештин жыйындары туташ жана видеоконференция аркылуу өткөрүлүшү мүмкүн.
11.2. Эксперттик кеңештин жыйынын өткөрүү күнү, убактысы жана орду жөнүндө чечимди эксперттик кеңештин төрагасы кабыл алат. Эксперттик кеңештин жыйыны Комиссиянын имаратында да, каалаган мүчө мамлекеттин аймагында да өткөрүлүшү мүмкүн. Эксперттик кеңештин көчмө жыйыны өткөрүлгөн учурда кабыл алуучу мүчө мамлекет эксперттик кеңештин жыйынын уюштурууга жана өткөрүүгө көмөк көрсөтөт.
11.3. Жыйынга эксперттик кеңештин мүчөлөрү жеке катышат. Эксперттик кеңештин жыйынына мүчө мамлекеттен эксперттик кеңештин бардык мүчөлөрүнүн катышуусу мүмкүн болбогон учурда, ыйгарым укуктуу орган эксперттик кеңештин мүчөсүнүн ыйгарым укуктарын үчүнчү жакка өткөрүп берүүгө укуктуу.
11.4. Эксперттик кеңештин жыйыны башталганга чейин эксперттик кеңештин төрагасы кворумдун бар экендигин тактайт. Эксперттик кеңештин жыйынына ар бир мүчө мамлекеттен дайындалган эксперттик кеңештин 1ден кем эмес мүчөсү катышса, жыйын мыйзамдуу болуп эсептелет. Кворум жок болгон учурда эксперттик кеңештин төрагасы жыйынды башка күнгө жылдыруу жөнүндө чечим кабыл алат, ал жыйналыштын протоколунда чагылдырылат.
11.5. Эксперттик кеңештин жыйынына компетенциясына каралып жаткан маселелер кирген Комиссиянын кызмат адамдары жана кызматкерлери, мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын, илимий жана билим берүү уюмдарынын, коомдук уюмдарынын өкүлдөрү, ошондой эле ыйгарым укуктуу органдардын же Комиссиянын сунуштары боюнча Бирликтин мүчөлөрү болуп саналбаган мамлекеттердин, эл аралык, региондук жана башка уюмдардын тиешелүү квалификацияга ээ болгон өкүлдөрү, анын ичинде ветеринардык дары-дармекти иштеп чыгуучунун, өндүрүүчүнүн жана (же) укуктуу ээсинин өкүлдөрү катыша алат.
11.6. Ветеринардык дары-дармектерди жана (же) ветеринардык багыттагы тоют кошулмаларын жана (же) диагностикалык жана (же) дезинфекциялоочу жана (же) дезинсекциялык жана (же) дезакаризациялык каражаттарды каттоо менен байланышкан каттоо жол-жобосу же башка жол-жобо боюнча чечим кабыл алуунун жүрүшүндө келип чыккан талаш маселелерди кароодо эксперттик кеңештин жыйынына милдеттүү түрдө төмөнкүлөр чакырылат:
маселени кароону демилгелеген ыйгарым укуктуу органдын жана (же) арыз ээсинин өкүлү (өкүлдөрү);
каттоо боюнча референттик органдын өкүлү (өкүлдөрү).
Аталган адамдар эксперттик кеңештин курамына кирбейт жана добуш берүүгө катышпайт.
12. Эксперттик кеңештин мүчөлөрү катчылыкка тиешелүү материалдарды берүү жолу менен эксперттик кеңештин жыйынынын бекитилген күн тартибине киргизилбеген кошумча маселелерди эксперттик кеңештин жыйынынын кароосуна сунуш кыла алышат.
13. Эксперттик кеңештин жыйынында кабыл алынган чечимдер протокол менен таризделет.
13.1. Ыйгарым укуктуу органдар үчүн сунуштаманын сунушталган долбоорун же эксперттик кеңештин ишинин маселелери боюнча башка документти жактыруу же аны жактыруудан баш тартуу (себептерин көрсөтүү менен) жөнүндө чечим добуш берүүгө катышкан эксперттик кеңештин мүчөлөрүнүн жөнөкөй көпчүлүк добушу менен кабыл алынат. 
13.2 Мүчө-мамлекеттен дайындалган эксперттик кеңештин мүчөлөрү жалпысынан 1 добушка ээ. «Макул» жана «каршы» добуштардын саны бирдей болгон учурда акыркы чечимди эксперттик кеңештин төрагасы кабыл алат.
13.3. Мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдары үчүн сунуштаманын долбоорун же эксперттик кеңештин ишинин маселелери боюнча башка документти жактыруудан баш тартылган учурда, долбоор материалдарды берген авторго (жыйындын демилгечисине) кайтарылып берилет, ал аны эксперттик кеңештин мүчөлөрүнүн сунуштарын эске алуу менен жеткире иштеп чыгат. Долбоорду жеткире иштеп чыгуунун мөөнөтү 30 жумуш күнүнөн ашпоого тийиш.
14. Эксперттик кеңештин мүчөлөрү өз ишин акысыз жүргүзүшөт.
14.1. Эксперттик кеңештин ишине анын мүчөлөрүнүн катышуусу менен байланышкан чыгымдар аларды жөнөткөн мүчө мамлекеттерге жүктөлөт.
14.2. Эксперттик кеңештин ишине башка адамдардын катышуусу менен байланышкан чыгымдарды аларды жөнөтүүчү уюмдар көтөрөт же аталган адамдар өздөрү төлөйт.
14.3. Эксперттик кеңештин ишине Комиссиянын кызмат адамдарынын жана кызматкерлеринин катышуусу менен байланышкан чыгымдар Комиссияга жүктөлөт.


______________



№ 19 ТИРКЕМЕ

Евразия экономикалык бирликтин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелерине
Ветеринардык дары каражаттарын эксперименталдык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) көлөмүнө коюлган 
ТАЛАПТАР
Ветеринардык дары каражаттарга клиникага чейинки жана клиникалык изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүүнүн максаты ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесине камтуу үчүн ветеринардык дары каражаттарын колдонуунун коопсуздугу жана натыйжалуулугу боюнча толук дайындарды алуу.
Ветеринардык дары-дармекти колдонуу мүмкүнчүлүгү жөнүндө маселени чечүү үчүн зарыл болгон изилдөөлөрдүн (сыноолордун) көлөмү анын курамына, дары формасына, дайындалышына жана колдонуу ыкмасына көз каранды болот.
I. Ветеринардык дары каражаттарды клиникага чейинки изилдөө (сыноо) (фармацевттик ветеринардык дары-дармектер үчүн)
Ветеринардык дары каражаттарды клиникага чейинки изилдөөгө (сыноого) төмөнкүлөр кирет (фармацевттик ветеринардык дары-дармектер үчүн):
1. Уулуу касиеттерин лабораториялык жаныбарларда изилдөө (сыноо).
1.1. Жалпы уулуулук:
а) катуу уулуулук;
б) субөнөкөт (өнөкөт) уулуулук; 
в) жергиликтүү дүүлүктүрүүчү таасир. 
1.2. Спецификалык уулуулукту изилдөө:
а) репродуктивдик уулуулук;
б) эмбриоуулуулук;
в) тератогендик таасир;
г) иммундук  уулуулук;
д) аллергия кылуучу таасир;
е) мутагендүүлүк; 
ж) канцерогендүүлүк.
2. In vivo жана (же) in vitro фармакодинамикасын изилдөө, анын ичинде таасирдин механизмин, спецификалык активдүүлүктү, сиңүүсүн, бөлүштүрүлүшүн, метаболизмин, чыгарылышын изилдөө.
3. Жаныбарлардын максаттуу тандалган түрлөрүндө фармакологиялык таасирин изилдөө (сыноо):
а) бир жолку куюуда көтөрүмдүүлүк (максималдуу көтөрүмдүү доза);
б) көп жолку куюуда көтөрүмдүүлүк;
в) репродуктивдик функцияга таасири;
г) ветеринардык дары-дармектин көмөкчү заттарынын (көмөкчү затынын) жана алардын (анын) метаболиттеринин калдык сандарынын ветеринардык дары-дармекти колдонуудан кийин өндүргүч малдын организминен чыгуу мөөнөттөрү;
д) фармакокинетиканы изилдөө;
е) биоэквиваленттүүлүктү изилдөө (фармакокинетиканы салыштырма изилдөө).
II. Фармацевттик ветеринардык дары-дармектин клиникалык изилдөөлөрү (сыноолору)
Фармацевттик ветеринардык дары-дармектин клиникалык изилдөөлөрүнө (сыноолоруна) төмөнкүлөр кирет:
1. Ылайыктуу дозаны аныктоо жана колдонуу схемасы.
2. Чарбалардын шартында өндүргүч мал үчүн жана ветеринардык клиникалардын жана (же) жаныбарларды көбөйтүү, өстүрүү жана кармоо менен алектенген менчиктин түрдүү формаларындагы уюмдардын шарттарында компаньон-жаныбарлар үчүн сунуш кылынган дозалоонун режиминин натыйжалуулугун жана колдонуу схемасын изилдөө.
III. Ветеринардык дары каражаттардын клиникага чейинки изилдөөлөрү (сыноолору) (иммунологиялык (иммунобиологиялык) ветеринардык                 дары-дармектер үчүн)
Ветеринардык дары каражаттардын клиникага чейинки изилдөөлөрүнө (сыноолоруна) (иммунологиялык (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармектер үчүн) төмөнкүлөр кирет:
1. Продуценттердин штаммдарынын реверсибелдүүлүгүн изилдөө (жандуу вакциналар үчүн).
2. Дессиминацияны изилдөө (жандуу вакциналар үчүн).
3. Лабораториялык жаныбарларда иммуногендүүлүктү изилдөө.
4. Антигендүүлүктү изилдөө.
5. Интерферонногендүүлүктү изилдөө.
6. Лабораториялык жаныбарларда коопсуздукту изилдөө.
7. Инактивацияланган вакциналарды жана анатоксиндерди колдонуудан кийин өндүргүч малдын организминен антигендик компоненттердин (антигендик компоненттин) жана алардын (анын) метаболиттеринин калдык сандарынын чыгуу мөөнөттөрү. 
IV. Иммунобиологиялык ветеринардык дары-дармектерди клиникалык изилдөө (сыноо)
Иммунобиологиялык ветеринардык дары-дармектерди клиникалык изилдөөгө (сыноого) төмөнкүлөр кирет:
1. Жаныбарлардын максаттуу тандалган түрлөрүндө коопсуздугун изилдөө.
2. Реактогендүүлүктү изилдөө. 
3. Жаныбарлардын максаттуу тандалган түрлөрүндө иммуногендүүлүктү изилдөө.
4. Ылайыктуу дозаны жана колдонуу схемасын аныктоо.
5. Чарбалардын шартында өндүргүч мал үчүн жана ветеринардык клиникалардын жана (же) жаныбарларды көбөйтүү, өстүрүү жана кармоо менен алектенген менчиктин түрдүү формаларындагы уюмдардын шарттарында компаньон-жаныбарлар үчүн сунуш кылынган дозалоонун режиминин натыйжалуулугун жана колдонуу схемасын изилдөө.
V. Ветеринардык дары-дармектердин топтору
Изилдөөлөрдүн (сыноолордун) көлөмүнө карата бардык ветеринардык дары-дармектер 19 негизги топко бөлүнгөн.
1. Таасир этүүчү заттардын негизиндеги, мурда ветеринария жана медицина жаатында дүйнөлүк тажрыйбада колдонулбаган ветеринардык дары-дармектер – I топ.
Мындай ветеринардык дары-дармектерди изилдөөнү (сыноону) төмөнкү изилдөөлөрдү камтыган толук көлөмдө жүргүзүү керек:
а) таасир этүүчү заттын фармакодинамикасы;
б) лабораториялык жаныбарларга таасир этүүчү заттын уулуулугуна (катуу, субөнөкөт жана өнөкөт, кумуляция, дүүлүктүрүүчү таасир) тажрыйба жүргүзүү;
в) таасир этүүчү заттын же ветеринардык дары-дармектин спецификалык уулуулугун (репродуктивдүү  уулуулук, эмбриоуулуулук жана тератогендик таасир, аллергия кылуучу таасир жана иммуноуулуулук, мутагендүүлүк жана канцерогендүүлүк);
г) лабораториялык жаныбарларга ветеринардык дары-дармектин катуу жана субөнөкөт уулуулугун, жергиликтүү дүүлүктүрүүчү таасирин;
д) куюунун бардык сунуш кылынган жолдорунда багытталган жаныбарларга ветеринардык дары-дармекти бир жолку куюуда (максималдуу көтөрүмдүү доза) жана көп жолку куюуда көтөрүмдүүлүгүн, жергиликтүү дүүлүктүрүүчү таасирин;
е) жаныбарлардын репродуктивдик функциясына таасир этүүчү ветеринардык дары-дармектер үчүн максаттуу тандалган жаныбарлардын жыныстык циклине таасир этишин;
ж) куюунун бардык билдирилген жолдорунда жаныбарлардын максаттуу тандалган түрлөрүндө фармакокинетикасын; 
з) куюунун бардык сунуш кылынган жолдорунда ветеринардык дары-дармекти колдонуудан кийин өндүргүч малдын организмдеринен ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү заттарынын (таасир этүүчү заттын) жана алардын (анын) метоболиттеринин калдык сандарын чыгаруу мөөнөтү;
и) ылайыктуу дозаны аныктоо жана колдонуу схемасы;
к) чарбалардын шартында өндүргүч мал үчүн жана ветеринардык клиникалардын жана (же) жаныбарларды көбөйтүү, өстүрүү жана кармоо менен алектенген менчиктин түрдүү формаларындагы уюмдардын шарттарында компаньон-жаныбарлар үчүн сунуш кылынган дозалоонун режиминин натыйжалуулугун жана колдонуу схемасын изилдөө.
2. Ветеринария жаатында дүйнөлүк тажрыйбада мурда колдонулбаган, бирок медицина жаатында колдонулган таасир этүүчү заттардын негизинде ветеринардык дары-дармектер – II топ.
Мындай ветеринардык дары-дармектерди изилдөө (сыноо) төмөнкүлөрдү камтыйт:
а)  ветеринария үчүн спецификалык болгон жаныбарлардын ооруларынын инфекциялык жана паразитардык (анын ичинде экто- жана эндопаразиттер) козгоочуларга карата активдүүлүккө ээ бирикмелер, ошондой эле отчёттор формасында эксперименталдык дайындарды берүү менен шишикке каршы каражаттар үчүн таасир этүүчү заттын фармакодинамикасын, анын ичинде спецификалык активдүүлүктү in vitro жана (же) in vivo тажрыйбаларында изилдөө; бирикмелердин башка топтору үчүн иш жүзүндөгү дайындар менен илимий адабияттын кеңири обзорун берүү мүмкүн;
б) таасир этүүчү заттын уулуулугу (катуу, субөнөкөт жана өнөкөт, кумуляцияга, дүүлүктүрүүчү таасирге жөндөмү) боюнча иш жүзүндөгү дайындар менен жеке изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жыйынтыктары же илимий дайындардын обзору;
в) көмөкчү заттардын дары формасынын курамында кирген спецификалык уулуулук жөнүндө маалымат болгон учурда таасир этүүчү заттын спецификалык уулуулугу (репродуктивдик уулуулук, эмбриоуулуулук жана тератогендик таасир, аллергия кылуучу таасир жана иммуноуулуулук, мутагендүүлүк жана канцерогендүүлүк) боюнча иш жүзүндөгү дайындар менен жеке изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жыйынтыктары же илимий адабияттын обзору; мындай маалымат жок болгон учурда спецификалык уулуулукту изилдөө (сыноо) дары формасы менен жүргүзүлөт;
г) лабораториялык жаныбарларда ветеринардык дары-дармектин катуу жана субөнөкөт уулуулугун, жергиликтүү дүүлүктүрүүчү таасирин изилдөө;
д) куюунун бардык сунуш кылынган жолдорунда максаттуу тандалган жаныбарларга ветеринардык дары-дармекти бир жолку куюуда (максималдуу көтөрүмдүү доза) жана көп жолку куюуда көтөрүмдүүлүгүн, жергиликтүү дүүлүктүрүүчү таасирин (зарыл учурда);
е) жаныбарлардын репродуктивдик функциясына таасир этүүчү ветеринардык дары-дармектер үчүн максаттуу тандалган жаныбарлардын жыныстык циклине таасир этишин;
ж) жаныбардын организминде ветеринардык дары-дармектин системалуу сиңүү жана (же) системалуу тассири учурунда куюунун бардык билдирилген жолдорунда жаныбарлардын максаттуу тандалган түрлөрүндө фармакокинетика;
з) куюунун бардык сунуш кылынган жолдорунда ветеринардык дары-дармекти колдонуудан кийин өндүргүч мал организминен ветеринардык таасир этүүчү заттардын (таасир этүүчү заттын) жана алардын (анын) метаболиттердин калдык сандарынын чыгуу мөөнөтү;
и) ылайыктуу дозаны аныктоо жана колдонуу схемасы;
к) чарбалардын шартында өндүргүч мал үчүн жана ветеринардык клиникалардын жана (же) жаныбарларды көбөйтүү, өстүрүү жана кармоо менен алектенген менчиктин түрдүү формаларындагы уюмдардын шарттарында компаньон-жаныбарлар үчүн сунуш кылынган дозалоонун режиминин натыйжалуулугун жана колдонуу схемасын изилдөө.
3.  Ветеринария жаатындагы дүйнөлүк тажрыйбада мурда колдонулган таасир этүүчү жана көмөкчү заттардын негизинде ветеринардык                      дары-дармектердин жаңы дары формалары – III топ. 
Мындай ветеринардык дары-дармектерди изилдөө (сыноо) төмөнкүлөрдү камтыйт:
а) таасир этүүчү заттын фармакодинамикасы боюнча иш жүзүндөгү дайындар менен илимий адабияттын обзору;
б) таасир этүүчү заттын жалпы жана спецификалык уулуулугу боюнча иш жүзүндөгү дайындар менен илимий адабияттын обзору;
в) лабораториялык жаныбарларда ветеринардык дары-дармектин катуу жана субөнөкөт уулуулугун, жергиликтүү дүүлүктүрүүчү таасирин изилдөө; ичүүгө арналган дары формалары үчүн ветеринардык дары-дармектин жергиликтүү дүүлүктүрүүчү таасирин изилдөө алып салынат;
г) куюунун бардык сунуш кылынган жолдорунда максаттуу тандалган жаныбарларга ветеринардык дары-дармекти бир жолку куюуда (максималдуу көтөрүмдүү доза) жана көп жолку куюуда көтөрүмдүүлүгүн, жергиликтүү дүүлүктүрүүчү таасирин изилдөө;
д) жаныбарлардын репродуктивдик функциясына таасир этүүчү ветеринардык дары-дармектер үчүн багытталган жаныбарлардын жыныстык циклине таасир этишин изилдөө;
е) жаныбардын организминде ветеринардык дары-дармектин системалуу сиңүү жана (же) системалуу таасири учурунда куюунун бардык билдирилген жолдорунда жаныбарлардын максаттуу тандалган түрлөрүндө фармакокинетикасын изилдөө;
ж) куюунун бардык сунуш кылынган жолдорунда ветеринардык дары-дармекти колдонуудан кийин өндүргүч малдын  организминен ветеринардык таасир этүүчү заттардын (таасир этүүчү заттын) жана алардын (анын) метаболиттердин калдык сандарынын чыгуу мөөнөтү;
з) ылайыктуу дозаны аныктоо жана колдонуу схемасы;
и) чарбалардын шартында өндүргүч малдар үчүн жана ветеринардык клиникалардын жана (же) жаныбарларды көбөйтүү, өстүрүү жана кармоо менен алектенген менчиктин түрдүү формаларындагы уюмдардын шарттарында компаньон-жаныбарлар үчүн сунуш кылынган дозалоонун режиминин натыйжалуулугун жана колдонуу схемасын изилдөө.
4. Ветеринария жаатындагы дүйнөлүк тажрыйбада мурда колдонулган таасир этүүчү заттардын жаңы комбинациясынын негизинде ветеринардык дары-дармектер – IV топ.
Мындай ветеринардык дары-дармектерди изилдөө (сыноо) III топ үчүн дагы жүргүзүлөт. Кошумча катары компоненттердин өзүнчө жана комбинациядагы спецификалык активдүүлүктөрүнүн жеке изилдөөлөрү (сыноолору) жөнүндө отчёт, ошондой эле бул комбинациянын максатка ылайыктуулугунун негиздемеси (таасир этүү спектринин кеңейиши, синергизмдин болушу ж.б.) жана жагымсыз өз ара аракеттин жоктугунун далили берилет.
5. Гомеопатикалык ветеринардык дары-дармектер – V топ.
Мындай ветеринардык дары-дармектерди изилдөө (сыноо) төмөнкүлөрдү камтыйт:
а) фармакодинамиканы, анын ичинде таасир этүү механизмин негиздөө менен in vitro жана (же) in vivo тажрыйбаларында спецификалык активдүүлүктү изилдөө; 
б) таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттардын) жалпы жана спецификалык уулуулугу боюнча илимий адабияттын обзору;
в) лабораториялык жаныбарларда ветеринардык дары-дармектин аллергия кылуучу таасири;
г) куюунун бардык сунуш кылынган жолдорунда ветеринардык дары-дармектин жергиликтүү дүүлүктүрүүчү таасири (ичүүгө арналган дары формаларынан тышкары);
д) максаттуу тандалган жаныбарларга көп жолку куюуда ветеринардык дары-дармектин көтөрүмдүүлүгү;
е) жаныбарлардын репродуктивдик функциясына таасир этүүчү ветеринардык дары-дармектер үчүн багытталган жаныбарлардын жыныстык циклине таасир этиши;
ж) ылайыктуу дозаны аныктоо жана колдонуу схемасы;
з) чарбалардын шартында өндүргүч мал үчүн жана ветеринардык клиникалардын жана (же) жаныбарларды көбөйтүү, өстүрүү жана кармоо менен алектенген менчиктин түрдүү формаларындагы уюмдардын шарттарында компаньон-жаныбарлар үчүн сунуш кылынган дозалоонун режиминин натыйжалуулугун жана колдонуу схемасын изилдөө.
6. Интрацистералдык куюу үчүн ветеринардык дары-дармектер – VI топ.
Жаныбардын организминдеги фармакокинетиканы изилдөөдөн тышкары, таасир этүүчү затка жараша изилдөөлөр (сыноолор) I – III топтор сыяктуу көлөмдө жүргүзүлөт. Кошумча катары өндүргүч малдын тажрыйбаларында сүттөгү таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттардын) фармакокинетикасы, бир жолку жана курстук куюуда көтөрүмдүүлүк, анын ичинде ветеринардык дары-дармектин жергиликтүү дүүлүктүрүүчү таасири, анын ичинде желиндин паренхимасы, сүт менен таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттар) чыгуу мөөнөтү изилденет.
7. Жергиликтүү жана тышка колдонуу үчүн ветеринардык дары-дармектер – VII топ.
7.1. Жатындын ичине куюлуучу ветеринардык дары-дармектер.
Таасир этүүчү зат канга сиңип кеткен учурда багытталган жаныбарлардын организминде таасир этүүчү затка, анын ичинде фармакокинетикасына карата I – III топтор сыяктуу эле көлөмдө изилдөөлөр (сыноолор) жүргүзүлөт. Багытталган жаныбарлардын тажрыйбасында ветеринардык дары-дармектин жаныбарлардын жыныстык циклине, сүттү азык максатында алуу мүмкүнчүлүгү үчүн ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү заттарынын жана анын метаболиттеринин калдык сандарынын өндүргүч малдын организминен чыгуу мөөнөтү (сүт азыгын берген малдар үчүн), ал эми таасир этүүчү зат канга сиңген учурда – ветеринардык дары-дармекти курстук колдонуудан кийин жаныбардан башка чийки затты алуу мүмкүнчүлүгү үчүн ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү заттарынын жана анын метаболиттеринин калдык сандарынын өндүргүч малдын организминен чыгуу мөөнөтү белгиленет.
7.2 Тышка колдонууга арналган ветеринардык дары-дармектер.
Канга сиңбеген жана системалык таасирге ээ эмес ветеринардык                 дары-дармектерди колдонуудан кийин ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү затынын жана анын метаболиттеринин калдык санынын өндүргүч малдын организминен чыгуу мөөнөтү жана фармакокинетикадан тышкары таасир этүүчү затка карата I – III топтор сыяктуу эле көлөмдө изилдөөлөр (сыноолор) жүргүзүлөт.
Жаныбардын организминде ветеринардык дары-дармектин системалуу сиңүү жана (же) системалуу таасир этүү учурунда ветеринардык                        дары-дармектерди колдонуудан кийин ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү затынын (таасир этүүчү заттардын) жана анын (алардын) метаболиттеринин калдык санынын өндүргүч малдын организминен чыгуу мөөнөтү жана фармакокинетика боюнча изилдөөлөр (сыноолор) жүргүзүлөт.
«Pour-on» жана «spot-on» дары формаларындагы ветеринардык              дары-дармектер үчүн кошумча катары таасир этүүчү заттын жаныбардын жүнүндө же терисинде болуу узактыгы изилденет.
7.3. Жергиликтүү колдонууга арналган ветеринардык дары-дармектер.
Канга сиңбеген жана системалык таасирге ээ эмес ветеринардык            дары-дармектерди колдонуудан кийин ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү затынын (таасир этүүчү заттардын) жана анын (алардын) метаболиттеринин калдык санынын өндүргүч малдын организминен чыгуу мөөнөтү жана фармакокинетикадан тышкары таасир этүүчү затка карата I – III топтор сыяктуу эле көлөмдө изилдөөлөр (сыноолор) жүргүзүлөт.
Жаныбардын организминде ветеринардык дары-дармектин системалуу сиңүү жана (же) системалуу таасир этүү учурунда ветеринардык дары-дармектерди колдонуудан кийин ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү затынын (таасир этүүчү заттардын) жана анын (алардын) метаболиттеринин калдык санынын өндүргүч малдын организминен чыгуу мөөнөтү жана фармакокинетика боюнча изилдөөлөр (сыноолор) жүргүзүлөт.
Көздүн былжырлуу челине жана тышкы угуу өткөөлүнө сүртүүгө арналган ветеринардык дары-дармектер үчүн кошумча катары таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттардын) сүртүлгөн жерде болуу узактыгы изилденет.
8. Кайра чыгарылган ветеринардык дары-дармектер (дженериктер) – VIII топ.
Мындай ветеринардык дары-дармектерди изилдөөдө (сыноодо) референттик ветеринардык дары-дармектерге салыштырмалуу лабораториялык жаныбарларда катуу уулуулук жана жаныбарлардын максаттуу тандалган түрлөрүнүн биринде биоэквиваленттүүлүк жаныбарлардын бардык учурда максаттуу тандалган түрлөрү жылуу кандууларга кирген шартта изилденет.
9. 10 жылдан ашуун  убакыт боюнча Евразия экономикалык бирликтин мүчө мамлекеттеринде (мындан ары – мүчө мамлекеттер) катталгандарга курамы боюнча окшош, белгилүү таасир этүүчү затты (таасир этүүчү заттарды) камтыган ветеринардык дары-дармектер – IX топ.
Лабораториялык жаныбарларда ветеринардык дары-дармектин катуу жана субөнөкөт уулуулугунан, жергиликтүү дүүлүктүрүүчү таасиринен, дары формасынын курамындагы бардык компоненттердин коопсуздугу жөнүндө илимий негиздүү корутунду берилген учурда максаттуу тандалган жаныбарларга ветеринардык дары-дармекти бир жолку (максималдуу көтөрүмдүү доза) жана көп жолку куюуда көтөрүмдүүлүгүнөн тышкары, III топтогу дары-дармектер катары изилденет.
10. Мурда катталган жана ошол эле дары формасында жаңы жол менен куюу аркылуу колдонуу сунушталган белгилүү ветеринардык                     дары-дармектер – X топ.
Жаңы жол менен куюуда азыраак уулуулук (же азыраак системалуу таасир этүү) жөнүндө негиздеме берилген учурда дары-дармектин уулуу касиеттерин кошумча изилдөөлөр (сыноолор) жүргүзүлбөйт. Башка учурларда керектүү изилдөөлөрдүн (сыноолордун) көлөмү куюунун жаңы жолдорунан көз каранды болот:
10.1. Куюунун инъекциялык жолун кошуу.
Мындай ветеринардык дары-дармектерди изилдөөдө (сыноодо) төмөнкүлөр каралат:
а) лабораториялык жаныбарлардагы жалпы уулуулук, жергиликтүү дүүлүктүрүүчү таасир;
б) максаттуу тандалган жаныбарларда бир жолку жана көп жолку куюуда көтөрүмдүүлүк;
в) жаныбарлардын репродуктивдик функциясына таасир этүүчү ветеринардык дары-дармектер үчүн жаныбарлардын максаттуу тандалган түрлөрүнүн жыныстык циклине таасири;
г) жаныбарлардын багытталган түрлөрүндө фармакокинетика;
д) ветеринардык дары-дармекти колдонуудан кийин өндүргүч малдын организминен ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү заттарынын (таасир этүүчү заттын) жана алардын (анын) метаболиттеринин калдык сандарынын чыгуу мөөнөтү;
е) ылайыктуу дозасын аныктоо жана колдонуу схемасы;
ж) чарбалардын шартында өндүргүч мал үчүн жана ветеринардык клиникалардын жана (же) жаныбарларды көбөйтүү, өстүрүү жана кармоо менен алектенген менчиктин түрдүү формаларындагы уюмдардын шарттарында компаньон-жаныбарлар үчүн сунуш кылынган дозалоонун режиминин натыйжалуулугун изилдөө.
10.2. «Ичүүгө арналган» кабыл алуунун жаңы жолун кошуу.
Мындай ветеринардык дары-дармектерди изилдөөдө (сыноодо) төмөнкүлөр каралат:
а) лабораториялык жаныбарларда жалпы уулуулук;
б) максаттуу тандалган жаныбарларга бир жолку жана көп жолку куюуда көтөрүмдүүлүк;
в) жаныбарлардын репродукциялык функциясына таасир этүүчү ветеринардык дары-дармектер үчүн максаттуу тандалган жаныбарлардын түрлөрүнүн жыныстык циклине таасир этиши;
жаныбардын организминде ветеринардык дары-дармектин системалуу сиңүү жана (же) системалуу таасир этүү учурунда максаттуу тандалган жаныбарлардын түрлөрүндө фармакокинетика;
д) ветеринардык дары-дармекти колдонуудан кийин өндүргүч малдын организминен ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү заттарынын (таасир этүүчү заттын) жана алардын (анын) метаболиттеринин калдык сандарынын чыгуу мөөнөтү;
е) ылайыктуу дозаны аныктоо жана колдонуу схемасы;
ж) чарбалардын шартында өндүргүч мал үчүн жана ветеринардык клиникалардын жана (же) жаныбарларды көбөйтүү, өстүрүү жана кармоо менен алектенген менчиктин түрдүү формаларындагы уюмдардын жана (же) ветеринардык клиникалардын шарттарында компаньон-жаныбарлар үчүн натыйжалуулукту изилдөө.
10.3. Куюунун интрацистерналдык жолдорун кошуу.
Мындай ветеринардык дары-дармектерди изилдөөдө (сыноодо) төмөнкүлөр каралат:
а) сүттөгү таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттардын) фармакокинетикасы;
б) сүттү азык максатында алуу мүмкүнчүлүгү үчүн ветеринардык  дары-дармектин таасир этүүчү заттарынын (таасир этүүчү заттын) жана алардын (анын) метаболиттеринин калдык сандарынын өндүргүч малдын организминен чыгуу мөөнөтү (сүт азыгын берген малдар үчүн);
в) бир жолку жана курстук куюуда көтөрүмдүүлүк, анын ичинде ветеринардык дары-дармектин жергиликтүү дүүлүктүрүүчү таасири, анын ичинде желиндин паренхимасы;
г) ылайыктуу дозаны аныктоо жана колдонуу схемасы;
д) чарбалардын шартында өндүргүч мал үчүн жана ветеринардык клиникалардын жана (же) жаныбарларды көбөйтүү, өстүрүү жана кармоо менен алектенген менчиктин түрдүү формаларындагы уюмдардын жана (же) ветеринардык клиникалардын шарттарында компаньон-жаныбарлар үчүн натыйжалуулукту изилдөө.
10.4. Жатындын ичине куюу жолдорун кошуу
Мындай ветеринардык дары-дармектерди изилдөөдө (сыноодо) төмөнкүлөр каралат:
а) таасир этүүчү зат канга сиңген учурда багытталган жаныбарлардын организминдеги фармакокинетика;
б) максаттуу тандалган жаныбарлардын жыныстык циклине ветеринардык дар-дармектин таасири;
в) сүттү азык максатында алуу мүмкүнчүлүгү үчүн ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү заттарынын (таасир этүүчү заттын) жана алардын (анын) метаболиттеринин калдык сандарынын өндүргүч малдын организминен чыгуу мөөнөтү (сүт азыгын берген малдар үчүн), ал эми таасир этүүчү зат канга сиңген учурда ветеринардык дары-дармекти курстук колдонуудан кийин жаныбардан алынган башка чийки затты алуу мүмкүнчүлүгү үчүн өндүргүч малдын организминен ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү затынын жана анын метоболиттеринин калдык сандарынын чыгуу мөөнөтү;
г) ылайыктуу дозаны аныктоо жана колдонуу схемасы;
д) чарбалардын шартында өндүргүч мал үчүн жана ветеринардык клиникалардын жана (же) жаныбарларды көбөйтүү, өстүрүү жана кармоо менен алектенген менчиктин түрдүү формаларындагы уюмдардын жана (же) ветеринардык клиникалардын шарттарында компаньон-жаныбарлар үчүн натыйжалуулукту изилдөө.
10.5. Жергиликтүү жана (же) тышка колдонуу ыкмаларын кошуу.
Мындай ветеринардык дары-дармектерди изилдөөдө (сыноодо) төмөнкүлөр каралат:
а) жергиликтүү дүүлүктүрүүчү таасир;
б) «pour-on» жана «spot-on» дары формаларындагы дары-дармектер үчүн жаныбардын жүнүндө же терисинде таасир этүүчү заттын (таасир этүүчү заттардын) болуу узактыгы;
в) таасир этүүчү заттардын системалуу сиңиши учурунда ветеринардык дары-дармекти колдонуудан кийин өндүргүч малдын организминен ветеринардык дары-дармектердин таасир этүүчү заттарынын (таасир этүүчү заттын) жана алардын (анын) метаболиттеринин калдык сандарынын чыгуу мөөнөтү жана фармакокинетика;
г) ылайыктуу дозаны аныктоо жана колдонуу схемасы;
д) чарбалардын шартында өндүргүч мал үчүн жана ветеринардык клиникалардын жана (же) жаныбарларды көбөйтүү, өстүрүү жана кармоо менен алектенген менчиктин түрдүү формаларындагы уюмдардын жана (же) ветеринардык клиникалардын шарттарында компаньон-жаныбарлар үчүн натыйжалуулукту изилдөө.
11. Мүчө мамлекетте (мүчө мамлекеттерде) катталган, жаныбарлардын башка түрлөрүнө сунушталган белгилүү ветеринардык дары-дармектер – XI топ.
Лабораториялык жаныбарлардын тажрыйбасында таасир этүүчү заттын жалпы жана спецификалык уулуулугун, катуу, (суб)өнөкөт уулуулугун жана жергиликтүү дүүлүктүрүүчү таасирин изилдөөдөн (сыноодон) тышкары, III топтогу ветеринардык дары-дармектер сыяктуу изилденет. Фармакодинамика боюнча материалдар жаныбарлардын ооруларынын жаңы түрү үчүн спецификалык болгон ветеринардык дары-дармектин активдүүлүгүнө илимий негиздемени камтууга тийиш.
12. Мүчө мамлекетте (мүчө мамлекеттерде) катталган, жаныбарлардын ошол эле түрлөрүнө жаңы дозада же жаңы интервалдар менен колдонуу сунушталган белгилүү ветеринардык дары-дармектер – XII топ.
Мындай ветеринардык дары-дармектерди изилдөөдө (сыноодо) төмөнкүлөр каралат:
а) жалпы уулуулук (ветеринардык дары-дармектин бир жолку же курстук дозасын жогорулатууда жана (же) куюулардын ортосунда интервалдар кыскартылганда);
б) фармакокинетика (доза азайтылган же көбөйтүлөн жана (же) куюулардын ортосундагы интервалдар кыскартылган учурда);
в) бир жолку же курстук доза көбөйтүлгөн учурда ветеринардык             дары-дармекти колдонуудан кийин өндүргүч малдын организминен ветеринардык дарды-дармектин таасир этүүчү заттарынын (таасир этүүчү затынын) жана алардын (анын) метаболиттеринин калдык сандарынын чыгуу мөөнөтү;
г) ылайыктуу дозаны аныктоо жана колдонуу схемасы;
д) чарбалардын шартында өндүргүч мал үчүн жана ветеринардык клиникалардын жана (же) жаныбарларды көбөйтүү менен алектенген питомниктердин шарттарында компаньон-жаныбарлар үчүн натыйжалуулукту изилдөө.
13. Мүчө мамлекетте (мүчө мамлекеттерде) катталган, жаныбарлардын ошол эле түрлөрүнө ошол эле дозаларда жаңы көрсөтмөлөр боюнча сунушталган белгилүү ветеринардык дары-дармектер (дары формалары) – XIII топ.
Мындай ветеринардык дары-дармектерди изилдөөдө (сыноодо) чарбалардын шартында өндүргүч мал үчүн жана ветеринардык клиникалардын жана (же) жаныбарларды көбөйтүү менен алектенген питомниктердин шарттарында компаньон-жаныбарлар үчүн натыйжалуулук жаңы көрсөтмөлөр боюнча каралат.
14. Көмөкчү заты ветеринария жана медицина жаатында дүйнөлүк тажрыйбада мурда колдонулган, жаңы көмөкчү затка (толтурма, эритме, турукташтыргыч, консервант ж.б.) алмаштырылган, белгилүү ветеринардык дары-дармектин дары формалары – XIV топ.
Мындай ветеринардык дары-дармектерди изилдөөдө (сыноодо) салыштырма катары  лабораториялык жаныбарларда катуу уулуулукту жана максаттуу тандалган жаныбарлардын түрлөрүнүн биринде эквиваленттүүлүк ветеринардык дары-дармектин эски жана жаңы курамы үчүн изилденет же болбосо жаңы көмөкчү заттын токсикологиялык касиеттеринин таасири жок экендигине жана ветеринардык дары-дармектин биожеткиликтүүлүгүнө (мисалы, консервантты, жыт бергичти, даам берүүчү кошулмаларды алмаштырууда) илимий негиздеме берилет
15. Жаныбарлар үчүн вакциналар – XV топ. 
15.1. Жандуу вакциналар.
Мындай ветеринардык дары-дармектерди изилдөө (сыноо) төмөнкүлөрдү карайт:
а) коопсуздукту, анын ичинде вакциналык штаммдарды баштапкы вируленттик абалга реверсиялоо мүмкүнчүлүгүн баалоону, бутага алынган жаныбарлар жана айлана-чөйрө үчүн потенциалдуу коркунучту;
б) жаныбарлардын атайын тандалган түрлөрүндө реактогендүүлүктү;
в) эгер вакцина эки же андан көп антигендик компонентти камтыса, штаммдардын ортосунда интерференциянын жоктугун;
г) жаныбарлардын лабораториялык жана багытталган түрлөрүнүн тажрыйбасында антигендик жана иммуногендик активдүүлүктү (иммунитеттин калыптана баштоо мөөнөтүн жана узактыгын баалоо менен);
д) жандуу вакциналарды колдонуудан кийин өндүргүч малдын организминен антигендик компоненттердин (антигендик компоненттин) жана алардын (анын) метаболиттеринин калдык санынын чыгуу мөөнөтүн;
е) иммунизациялоочу дозаларды эксперименталдык негиздөө менен натыйжалуулукту (колдонуунун ар бир сунуш кылынган ыкмасын, жаныбардын жашын жана түрүн эске алуу менен);
ж) ДНКнын өчүрүлгөн же кошулган фрагменттеринин мүнөздөмөлөрүн, өзгөрүлгөн организмдин фенотипикалык мүнөздөмөсүн, плазмиддерди же вирус векторду алардын биологиялык касиеттерин жана коопсуздугун баалоо менен (р-ДНК технологиясын колдонуу менен алынган, антигендерди камтыган вакциналар үчүн);
з) иммунду өбөлгөлөөчү жана (же) депонирлөөчү таасирди, вакцинанын курамына кирген көмөкчү заттарга (май же минералдык адъюванттар, стимуляторлор ж.б.) карата жаныбарлар, адамдар жана айлана-чөйрө үчүн коопсуздугу.
15.2. Инактивацияланган вакциналар жана анатоксиндер.
Мындай ветеринардык дары-дармектерди изилдөө (сыноо) төмөнкүлөрдү изилдөөнү камтыйт:
а) жаныбарлардын лабораториялык жана максаттуу тандалган түрлөрүндө коопсуздугу;
б) жаныбарлардын максаттуу тандалган түрлөрүндө реактогендүүлүк;
в) эгерде вакцина эки же андан көп антигендик компонентти камтыса, штаммдардын ортосунда интерференциянын жоктугу;
г) жаныбарлардын лабораториялык жана максаттуу тандалган түрлөрүндө тажрыйбаларда антигендик жана иммуногендик активдүүлүк (иммунитеттин калыптана баштоо мөөнөтүн жана анын узактыгын баалоо менен);
д) инактивацияланган вакциналарды жана анатоксиндерди колдонуудан кийин өндүргүч малдын организминен антигендик компоненттердин (антигендик компоненттин) жана алардын (анын) метаболиттеринин калдык сандарынын чыгуу мөөнөтү;
е) иммунизациялоочу дозаларды эксперименталдык негиздөө менен натыйжалуулугу (колдонуунун ар бир сунуш кылынган ыкмасын, жаныбарлардын жашын жана түрүн эске алуу менен);
ж) иммунду өбөлгөлөөчү жана (же) депонирлөөчү таасирди, вакцинанын курамына кирген көмөкчү заттарга (май же минералдык адъюванттар, стимуляторлор ж.б.) карата жаныбарлар, адамдар жана                 айлана-чөйрө үчүн коопсуздугу.
16. Ветеринардык колдонуу үчүн иммундук сары суулар жана глобулиндер – XVI топ.
Мындай ветеринардык дары-дармектерди изилдөө (сыноо) төмөнкүлөрдү изилдөөнү камтыйт: 
а) локалдык жана системалык таасирлерди баалоо менен лабораториялык жаныбарларда жана реципиент жаныбарларда коопсуздугу ;
б) серологиялык реакцияларда вируска каршы же микробго каршы таасирлерди аныктоо жолу менен биологиялык сынамда жана (же) in vitroну орнотуу менен лабораториялык жаныбарларда активдүүлүк;
в) түзүлгөн иммунитеттин узактыгы жана дарылык жана профилактикалык таасирдин спецификалуулугу;
г) чарбалардын шартында өндүргүч мал үчүн жана ветеринардык клиникалардын жана (же) жаныбарларды көбөйтүү менен алектенген питомниктердин шарттарында компаньон-жаныбарлар үчүн натыйжалуулугу.
17. Бактериофагдар – XVII топ.
Мындай ветеринардык дары-дармектерди изилдөө (сыноо) төмөнкүлөрдү карайт:
а) микроорганизмдерге карата литикалык активдүүлүк;
б) жаныбарлардын лабораториялык жана максаттуу тандалган  түрлөрүндө коопсуздук;
в) чарбалардын шартында өндүргүч мал үчүн жана ветеринардык клиникалардын жана (же) жаныбарларды көбөйтүү менен алектенген питомниктердин шарттарында компаньон-жаныбарлар үчүн натыйжалуулугу.
18. Дарылоо жана (же) профилактикалык багыттагы пробиотиктер –XVIII топ.
Мындай ветеринардык дары-дармектерди изилдөө (сыноо) төмөнкүлөрдү камтыйт:
а) микроорганизмдердин өндүрүштүк пробиотикалык штаммдарынын коопсуздугун (патогендүүлүк, уулуулук, патогендүүлүк факторлорунун продукциясы, анын ичинде токсигендүүлүк);
б) патогендүү жана шарттуу-патогендүү микроорганизмдерге карата микроорганизмдердин өндүрүштүк штаммдарынын антагонистикалык активдүүлүгүн;
в) ветеринардык дары-дармекке эки же андан көп микроорганизмдердин штаммы камтылган учурда ингибирлөөчү же синергиялык натыйжаны;
г) микроорганизмдердин өндүрүштүк штаммдарынын антибиотиктерге карата сезимталдуулугун;
д) организмдин локалдык жана системалык реакцияларын эске алуу менен микроорганизмдердин өндүрүштүк штаммдарынын ашказандын зилинин, өт суюктугунун жана щелочторунун таасирине сезимталдуулугун;
е) организмдин локалдык жана системалык реакцияларын эске алуу менен жаныбарлардын лабораториялык жана максаттуу тандалган түрлөрүндө бир жолку жана көп жолку куюунун коопсуздугун;
ж) белгилүү биотоптун микробиоценозуна (ичегидеги, жыныс кынындагы ж.б.) таасир этишин баалоо менен дарылык жана профилактикалык таасирдин спецификалуулугун;
з) профилактикалык жана дарылык дозаларды эксперименталдык негиздөө менен жаныбарлардын бардык максаттуу тандалган түрлөрүндө бардык көрсөтмөлөрдө колдонуунун бардык сунуш кылынган схемаларында натыйжалуулугун.
19. In vivo колдонулган диагностикумдар (аллергендер) – 
XIX топ.
Мындай ветеринардык дары-дармектерди изилдөө (сыноо) төмөнкүлөрдү камтыйт: 
а) активдүүлүктү;
б) кайра чыгарылышын;
в) аллергиялык сынамдардын спецификалуулугун;
г) жаныбарлардын лабораториялык жана атайын тандалган түрлөрүндөгү тажрыйбада коопсуздугун;
д) жаныбарлардын атайын тандалган түрлөрүндө реактогендик касиеттерди.


______________



№ 20 ТИРКЕМЕ

Евразия экономикалык бирлигинин
бажы аймагында ветеринардык 
дары каражаттарын жүгүртүүнү 
жөнгө салуу эрежелерине

Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун 
берүү формасына карата 
ТАЛАПТАР

Ветеринардык дары-дармекти катоого же ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесуна жана каттоого байланыштуу башка жол-жоболорду өткөрүүгө өтүнмө Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелеринин талаптарына ылайык жазуу жүзүндө жана электрондук түрдө берилет (мындан ары – Эрежелер, Бирлик).
Ветеринардык дары-дармектерди каттоого же каттоого байланыштуу башка жол-жоболорду өткөрүүгө өтүнмө Эрежелердин № 10 тиркемесине ылайык форма боюнча толтурулат.

1. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун жазуу жүзүндө берүү формасына коюлган талаптар

1.1. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесу орус тилинде терүүчү машина менен (компьютер менен) А4 форматындагы ак кагаздын бир жак тарабында, сапчалар арасы 1,5 интервалдык Times New Roman 
№ 14-15 шрифтинде берилет, ал эми таблицалык материалдар үчүн сапчалар арасы 1 интервалдык № 12 шрифттин өлчөмүн колдонсо болот.
1.2. Беттер араб цифралары менен номерленет. Титулдук барак ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун жалпы номерин камтыйт. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун беттери сыртталууга же брошюраланууга тийиш. 
1.3. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун бөлүмдөрү бардык досьенун чегинде ирээттүү номерлениши керек жана аягында чекити бар араб цифрасы менен белгиленет, кириш жана корутунду бөлүмдөрү номерленбейт.
1.4. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун айрым беттеринде жайгашкан иллюстрациялар (таблицалар, схемалар, диаграммалар, графикалар, фотолор) беттердин жалпы номерлештирүүсүндө камтылат.
1.4.1. Иллюстрациялар (таблицалардан жана сүрөттөрдөн башкасы) «Сүр.» сөзү менен белгиленет жана араб цифралары менен ырааттуу номерленет.
1.4.2. Таблицалар араб цифралары менен ырааттуу түрдө номерленет. Ар бир иллюстрациянын баш аталышы болууга тийиш. Бардык иллюстрацияларда ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун текстине шилтемелер болушу керек.
1.4.3. Символдордун жана сандык коэффициенттердин белгилеринин түшүндүрмөлөрү формулада берилген ырааттуулук боюнча формула астында гана берилүүгө тийиш. Ар бир символдун жана сандык коэффициенттин маанисин жаңы саптан баштап берүү керек.
1.4.4. Бирдей аныкталган чоңдуктар (параметрлер) бирдиктүү терминдер жана символдор менен белгиленүүгө тийиш.
1.5. Тексттеги адабий булактардын шилтемелерин саптагы эскертүүдө келтирүүгө же булактардын тизмеси боюнча катар номерин көрсөтүүгө жол берилет. Тизме ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда пайдаланылган булактардын тизмегин камтууга тийиш. Булактарды досьенун текстинде шилтемелердин чыгуу тартибинде же алфавиттик тартипте жайгаштыруу зарыл. 
1.6. Мазмуну бөлүмдүн материалынын (пункттун бөлүмчөсүнүн) башталышы жайгашкан беттин номерин көрсөтүү менен тиркемелерин кошо бардык бөлүмдөрдүн, бөлүмчөлөрдүн жана пункттардын аталыштарын (эгерде алардын аталыштары бар болсо) камтууга тийиш.
1.7. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда Эрежелердин талаптарына ылайык изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүүнүн ордун жана убактысын көрсөтүү менен бардык иш жүзүндөгү материал, анын ичинде ар бир өз өзүнчө жаныбар, үлгү үчүн маалыматтарды берүү жана орточо чоңдукта милдеттүү статистикалык иштеп чыгуу менен эсептелген жыйынтыктар чагылдырылат. Изилдөөнүн (сыноонун) отчетторуна, протоколдорго фамилиясын, атын, атасынын атын (бар болсо), кызматын, иштеген жерин, илимий наамын көрсөтүү менен бардык аткаруучулар тарабынан кол коюлат жана берилген маалыматтар үчүн жооптуу уюмдун (мекеменин) жетекчиси тарабынан бекитилет.

2. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун жана өтүнмөсүн электрондук түрдө берүү формасына коюлган талаптар

2.1. Өтүнмө ээси ветеринардык дары-дармектин өтүнмөсүн жана каттоо досьесун төмөнкү шарттарга ылайык түзүлгөн pdf форматында файл түрүндө берет:
2.1.1. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун документинин ар бир тибинин файлынын аталышы төмөнкү схема боюнча (Эрежелерде каралган өтүнмө ээси тарабынан демилгеленген жол-жоболорду эске алуу менен) түзүлөт:
«ХХХ-name-NNNNNN.pdf»,
мында:
ХХХ – төмөнкүдөй сан-арип комбинациясында түзүлгөн документти аныктоочу (код):
	Ветеринардык дары-дармекти каттоо жол-жобосунун алкагында берилген ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун документтери 


	1
	ветеринардык дары-дармекти өндүрүүгө жарактуу лицензия

	RD1

	2 

	ветеринардык дары-дармекти өндүрүү Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 77 чечими менен бекитилген Бирликтин Талаптагылай өндүрүштүк тажрыйба эрежелеринин талаптарына шайкештигин ырастаган колдонуудагы сертификат

	RD2

	2.1.
	акыркы инспекциялык отчеттун көчүрмөлөрү

	RD2.1

	2.2.
	ушул өндүрүштүк аянчанын бардык фармацевттик инспекцияларынын жыйынтыктары жөнүндө маалыматтар

	RD2.2

	2.3.
	ветеринардык дары-дармектин сапатына карата рекламациялар жөнүндө маалыматтар

	RD2.3

	2.4.
	ветеринардык дары-дармекти жүгүртүү чөйрөсүндө мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын фармацевттик инспекцияны жүргүзүү тууралуу чечимдеринин көчүрмөлөрү

	RD2.4

	2.5.
	өндүрүштүк аянттын досьесунун көчүрмөсү (мастер-файл)

	RD2.5

	3
	ветеринардык дары каражатын клиникага чейинки изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктары жөнүндө отчет

	RD3

	4
	ветеринардык дары-дармекти клиникалык изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктары жөнүндө отчет

	RD4

	5
	ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын долбоору

	RD5

	6
	ветеринардык дары-дармектин алгачкы жана кошумча таңгактарынын макеттеринин долбоору

	RD6

	7
	ветеринардык дары каражатынын ченемдик документинин долбоору

	RD7

	8
	ветеринардык дары-дармектин анкетасы

	RD8

	9f
	ветеринардык дары-дармектин курамына кирген фармацевттик субстанция (фармацевттик субстанциялар) жөнүндө төмөнкү маалыматтарды камтыган документтер:

	RD9f

	9f.1.
	фармацевттик субстанциянын аталышы (патенттелбеген эл аралык же химиялык жана соодалык аталышы), анын түзүмү, жалпы касиеттери

	RD9f.1

	9f.2.
	өндүрүштүн аталышы, жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги), ошондой эле ишмердигин жүргүзгөн жердин дареги

	RD9f.2

	9f.3.
	фармацевттик субстанцияны өндүрүүнүн технологиялык процессинин блок-схемасы жана сыпаттамасы

	RD9f.3

	9f.4.
	кошундулар жөнүндө маалымат

	RD9f.4

	9f.5.
	ветеринардык дары каражатынын ченемдик документинин талаптарына ылайык фармацевттик субстанциянын сапатын көзөмөлдөөнүн жыйынтыктары

	RD9f.5

	9f.6.
	колдонуудагы заттардын стандарттуу үлгүлөрүнүн же фармацевттик субстанциянын сапатын көзөмөлдөө процессинде пайдаланылган заттардын тизмеги

	RD9f.6

	9f.7.
	таңгактоочу жана тыгындоочу материалдардын мүнөздөмөлөрүнүн жана касиеттеринин сыпаттамасы

	RD9f.7

	9f.8.
	туруктуулугу тууралуу маалыматтар

	RD9f.8

	9f.9.
	жарактуулук мөөнөтү

	RD9f.9

	9f.10.
	фармацевттик субстанциянын ченемдик документи же болбосо фармакопеялык макалага тиешелүү көрсөтмө

	RD9f.10

	9f.11
	каттоого сунушталган кайра өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармекти (дженерикти) референттик ветеринардык дары-дармекке биоэквиваленттүүлүгүн изилдөөнүн жыйынтыктары (каттоонун жөнөкөйлөтүлгөн 
жол-жобосунун алкагында)

	RD9f.11

	9i
	иммундук (иммунобиологиялык) ветеринардык 
дары-дармек үчүн –өндүрүлгөн штаммдын белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн паспортунун көчүрмөсү же иммундук (иммунобиологиялык) ветеринардык 
дары-дармектин курамына кирген микроорганизмдердин өндүрүлгөн штаммы жөнүндө төмөнкү маалыматтарды камтыган документ: микроорганизмдин штаммынын аталышы; микроорганизмдин штаммын сактоо (депонирлөө) үчүн жооптуу уюмдун аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана ишмердигин жүзөгө ашырган жердин дареги; микроорганизмдин штаммын бөлүп чыгаруу жана сактоонун шарттары жөнүндө маалыматтар; микроорганизмдин штаммын идентификациялоонун жыйынтыктары жана анын негизги биологиялык касиеттери; микроорганизмдин штаммын идентификациялоого мүмкүндүн берген ыкмалардын жана тест-системалардын тизмеги

	RD9i

	10
	ветеринардык дары-дармек тууралуу төмөнкү маалыматтарды камтыган документтер:

	RD10

	10.1.
	ветеринардык дары-дармектин жана анын курамынын сыпаттамасы

	RD10.1

	10.2.
	фармацевттик иштелменин сыпаттамасы 

	RD10.2

	10.3.
	өндүрүштүн технологиялык процессинин схемасы жана анын сыпаттамасы 

	RD10.3

	10.4.
	өндүрүштүн жана ортолук продукциянын кооптуу этаптарын көзөмөлдөөнүн сыпаттамасы

	RD10.4

	10.5.
	өндүрүш аянтчасынын аталышы, жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана ишмердигин жүзөгө ашыруучу жердин дареги (даректери) 

	RD10.5

	10.6.
	фармацевттик шайкештик

	RD10.6

	10.7.
	микробиологиялык мүнөздөмөлөр

	RD10.7

	10.8.
	даяр продуктунун сериясын өндүрүү үчүн материалдык баланс

	RD10.8

	10.9.
	таңгактоочу жана тыгындоочу материалдардын мүнөздөмөсүнүн жана касиетинин сыпаттамасы

	RD10.9

	10.10.
	көмөкчү заттардын спецификациясы жана аны негиздөө

	RD10.10

	10.11.
	көмөкчү заттардын сапатын көзөмөлдөөдө пайдаланылган аналитикалык ыкманын сыпаттамасы жана алардын валидациясы жөнүндө маалыматтар

	RD10.11

	10.12.
	жаныбардан алынган көмөкчү заттарды колдонуу тууралуу маалымат

	RD10.12

	10.13. 

	3 сериясдан кем эмес ветеринардык дары-дармекти изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктары, алардын бирөө каттоо же ветеринардык дары-дармекти катоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн берилген үлгүнүн сериясына дал келүүгө тийиш же ветеринардык 
дары-дармектин каттоо досьесун Эрежелердин талаптарына шайкеш келтирүү максатында 

	RD10.13

	10.14.
	ветеринардык дары каражаттарынын ченемдик документтеринин талаптарына ылайык ветеринардык дары-дармектин сапатын көзөмөлдөөнүн жыйынтыктары

	RD10.14

	10.15.
	туруктуулугу тууралуу маалыматтар

	RD10.15

	10.16.
	ветеринардык дары-дармекти сактоо жана ташуу шарттары жөнүндө маалымат

	RD10.16

	10.17.
	ветеринардык дары-дармектин сапатын көзөмөлдөөнү жүзөгө ашырууда колдонулган аналитикалык ыкмалар жана аларды валидациялоо жөнүндө маалыматтар

	RD10.17

	11
	таасир этүүчү заттардын же ветеринардык дары-дармектин сапатын көзөмөлдөө процессинде колдонулган заттардын стандарттык үлгүлөрүнүн тизмеги

	RD11

	12
	ветеринардык дары-дармектин аталышын көрсөтүү менен ветеринардык дары-дармек катталган үчүнчү өлкөлөрдүн тизмеги, ошондой эле үчүнчү өлкөлөрдүн ветеринардык дары каражаттарды жүгүртүү чөйрөсүндөгү компетенттүү орган тарабынан ошол өлкөнүн мыйзамдарына ылайык ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүнү ырастоочу документтин номери жана берилген күнү

	RD12

	13
	ветеринардык дары-дармекти каттоого өтүнүүчүнүн (же анын өкүлүнүн) укугун ырастоочу документ (белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү) (анын ичинде ишеним кат)

	RD13

	14
	ветеринардык дары-дармектин укук ээси менен ветеринардык дары каражатын өндүрүүчүнүн ортосундагы укуктук мамилелерди ырастаган документ (белгиленген тартипте күбөлөндүрүлгөн документтин көчүрмөсү), эгерде булар ар кайсы юридикалык жактар жана жеке ишкер катары катталган адамдар болсо (келишим, лицензиялык келишим, коммерциялык концессия келишими ж.б.)

	RD14

	15
	[bookmark: _heading=h.gjdgxs]Бирликтин укугуна кирген актыларда жаныбарлардан келип чыккан чийки затта фармацевттик ветеринардык дары-дармектердин жана (же) алардын метаболиттеринин (метаболитинин) таасир этүүчү заттарынын (таасир этүүчү затынын) калдык санынын максималдуу жол берилген деңгээлдери (жол берилген деңгээли) (мындан ары – МЖД) жок болгон учурда (МЖДнын мааниси («жол берилбейттен» жогору) макулдашылгандыгы тууралуу мүчө мамлекеттин адамдын саламаттыгы тармагындагы ыйгарым укуктуу органынын документи, клиникага чейинки жана клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жыйынтыктары, актуалдуу илимий жана (же) адабий маалыматтар ж.б.) (бар болсо)

	RD15

	Ветеринардык дары-дармекти каттоону ырастоо жол-жобосунун алкагында берилген ветеринардык дары-дармекти каттоо досьесунун документтери


	16
	каттоого алынган мезгилдеги ветеринардык 
дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу тууралуу мезгилдүү отчет 

	G1

	17
	фармакокөзөмөлдүн алкагында өтүнүүчүнүн демилгеси боюнча берилген материалдар (бар болсо)

	G4


	Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун алкагында берилген ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун документтери (ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна жана ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнө экспертиза жүргүзүү менен)


	18
	ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн керектүү документтердин тизмегине ылайык өтүнүүчү тарабынан берилген документтер

	WW1

	Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун алкагында берилген ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун документтери (ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна экспертиза жүргүзүү менен, ал эми ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнө экспертиза жүргүзбөстөн)


	19
	катталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн керектүү документтердин тизмегине ылайык өтүнүүчү тарабынан берилген документтер

	WZ1

	Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосунун алкагында берилген ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун документтери (ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна жана ветеринардык дары каражатынын үлгүлөрүнө экспертиза жүргүзбөстөн)


	20
	катталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесуна өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн өтүнүүчү тарабынан берилген документтер

	ZZ1

	Эрежелердин талаптарына ылайык катталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесун мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына шайкеш келтирүү жол-жобосунун алкагында берилген ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун документтери


	21
	Эрежелердин талаптарына ылайык жаңыланган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесу

	SR1 *


	22
	Эрежелердин талаптарына ылайык жаңыланган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесу, анын негизинде мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык ветеринардык дары-дармек катталган ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунда ветеринардык дары-дармектин сапатына, коопсуздугуна же ветеринардык дары-дармекти колдонууда күтүлгөн пайданын мүмкүн болуучу тобокелдигине карата катышына терс таасирин тийгизиши мүмкүн болчу айырмачылыктар жоктугу тууралуу түшүндүрмө негиздеме-кат

	SR2

	23
	ветеринардык дары-дармекти 5 жыл жүгүртүү ичиндеги ветеринардык дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу тууралуу мезгилдүү отчет

	SR3

	24
	Бирликтин укугуна кирген актыларда МЖД жок болгон учурда МЖДнын мааниси («жол берилбейттен» жогору) макулдашылгандыгы тууралуу мүчө мамлекеттин адамдын саламаттыгы тармагындагы ыйгарым укуктуу органынын документи, клиникага чейинки жана клиникалык изилдөөлөрдүн (сыноолордун) кошумча жыйынтыктары, актуалдуу илимий жана (же) адабий маалыматтар ж.б.) (бар болсо) өтүнмө ээсинин демилгеси боюнча берилген материалдар.

	SR9


name – латын тамгалары менен ветеринардык дары-дармектин кыскартылган аталышы;
NNNNNN – каттоодо ветеринардык дары-дармекти каттоого жооптуу органга ыйгарылган 6 белгиден турган катар номери (каттоо жол-жобосунун жүрүшүндө колдонулган файлдар үчүн «NNNNNN» тамга форматында);
pdf – файлды кеңейтүү.
2.1.2. «zip» кеңейтүү менен архивге файлдардын тобун бириктирүүгө уруксат берилет. Архивдөөчү катары версиясы 3.20 төмөн эмес WinZIP архивдөө программасы колдонулат. Бириккен архивдин суммалык өлчөмү 100 Мбдан ашпашы керек.
2.1.3. ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун документтеринин айрым топторун бириктирүү зарыл болгон учурда файлдарга (Эрежелерде каралган өтүнүүчү тарабынан демилгеленген жол-жоболорду эске алуу менен) төмөнкү аталыштар ыйгарылат:
RD2-name-NNNNNN.zip – ушул тиркеменин RD2.1-RD2.5 коддору 
2.1.1-пунктуна ылайык болгон документтерди бириктирет;
RD9f-name-NNNNNN.zip – ушул тиркеменин RD9f.1-RD9f.11 коддору 2.1.1-пунктуна ылайык болгон документтерди бириктирет;
RD10-name-NNNNNN.zip – ушул тиркеменин RD10.1-RD10.17 коддору 2.1.1-пунктуна ылайык болгон документтерди бириктирет;
SR1-name-NNNNNN.zip – ушул тиркеменин RD1-RD15 коддору 
2.1.1-пунктуна ылайык болгон документтерди бириктирет, мында:
RD2, RD9f, RD10 жана SR1 – Эрежелерде каралган өтүнүүчү тарабынан демилгеленген ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун документтерин камтыган файлдардын тобунун коду;
name – латын тамгалары менен ветеринардык дары-дармектин кыскартылган аталышы;
NNNNNN – каттоодо ветеринардык дары-дармекти каттоо боюнча референттик орган тарабынан ыйгарылган 6 белгиден турган катар номер (каттоо жол-жобосунун жүрүшүндө колдонулган файлдар үчүн ушул талаа «NNNNNN» тамга форматында толтурулуп калат);
zip – файлды кеңейтүү.
2.1.4.	ушул тиркеменин 2.1.3-пунктуна ылайык файлдардын тобун камтыган ар бир бириктирилген архив үчүн файлдын аталышы: 
«ХХХ-name-ddmmgggg.zip», 
мында:
ХХХ – Эрежелерде каралган өтүнүүчү тарабынан демилгеленген ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесунун документтерин камтыган файлдардын тобунун коду;
name – латын тамгалары менен ветеринардык дары-дармектин кыскартылган аталышы;
«dd» – күнү, «mm» – айы, «gggg» – бириктирилген архивдин файлы түзүлгөн жылы; 
zip – файлды кеңейтүү. 
___________________________
* Ветеринардык дары-дармектин жаңыланган каттоо досьесунун документтеринин курамы жана коддоосу ушул тиркеменин RD1-RD15 коддору бар документтин курамына дал келет. 

_____________
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Ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын формасы

МАКУЛДАШЫЛГАН

__________________________________
(Евразия экономикалык бирлигинин ____________________________________
мүчө мамлекетин каттоо боюнча референттик органдын аталышы)
 ____________М.О.____________________
     (колу)           (фамилиясы,аты,атасынын аты (бар болсо) 
___________________________________
(кызмат орду)

Ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускама
1. Соодалык аталышы (ветеринардык дары-дармектин соодалык аталышын көрсөтүү)
2. Эл аралык патенттелбеген аталышы (бар болсо) же жалпы кабыл алынган (топтоочу) аталышы, же химиялык аталышы.
3. Каттоо номери (ветеринардык дары-дармекти каттоо фактысы боюнча ыйгарылган номер көрсөтүлөт).
4. Дары формасы жана сүрөттөлүшү(ветеринардык дары-дармектин органолептикалык көрсөткүчү жана дары формасы көрсөтүлөт) 
5. Курамы (таасир этүүчү заттардын (таасир этүүчү заттын) аталышы жана сандык курамы көрсөтүлөт).
6. Фармакотерапевтикалык топ (гомеопатиялык ветеринардык дары-дармек үчүн "гомеопатиялык ветеринардык дары-дармекти" көрсөтүү менен) (ветеринардык дары-дармектин фармакотерапевтикалык тобу көрсөтүлөт).
7. Фармакодинамика жана фармакокинетика (фармакодинамикасын жана фармакокинетикасын сыпаттоо (гомеопатиялык ветеринардык дары-дармектин жана дары өсүмдүк сырьёсунан алынган ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү заттарынын фармакокинетикасын кошпогондо) же ветеринардык дары-дармектин иммунологиялык (иммунобиологиялык) касиеттерин сыпаттоо).
8. Колдонуу үчүн көрсөтмөлөр (ветеринардык дары-дармекти колдонуу үчүн көрсөтмөлөрдү жаныбарлардын түрүн жана зарыл болгон учурда жынысын жана жаш тобун көрсөтүү менен санап чыгуу).
9. Каршы көрсөтмөлөр (ветеринардык дары-дармекти колдонуу үчүн каршы көрсөтмөлөрдү санап чыгуу).
10. Колдонуу ыкмасы жана дозасы (дозалоо режими,колдонуу ыкмасы (киргизүү жолу), колдонуунун узактыгы, зарыл болгон учурда колдонуу курстарынын саны көрсөтүлөт). 
11. Колдонууда сактык чаралары (ветеринардык дары-дармекти колдонуунун сактык чаралары көрсөтүлөт).
12. Ашыкча колдонуу (ашыкча колдонуунун белгилерин сыпаттоо, ашыкча колдонгон учурда жардам көрсөтүү чараларын көрсөтүү).
13. Бооз жана эмизүү мезгили (бооз малга, эмизүү маалындагы малга, жаш малга колдонуунун өзгөчөлүгүн көрсөтүү).
14.  Өзгөчө көрсөтмөлөр (ветеринардык дары-дармектин бир же бир нече дозасын кабыл алууну өткөрүп жиберүүдө ветеринардык врачтын (ветеринардык фельдшердин), малдын ээсинин иш-аракеттеринин сыпаттамасын берүү; (зарыл болсо) ветеринардык дары-дармекти биринчи жолу колдонууда же аны алып салгандан кийин колдонуунун өзгөчөлүктөрүн көрсөтүү; ветеринардык дары-дармекти колдонуунун башка өзгөчөлүктөрүн (зарыл болсо) көрсөтүү.
15. Тескери таасир жана жеке чыдамсыздык (ветеринардык дары-дармекти колдонууда жагымсыз реакциянын түрүн көрсөтүү, симптомдордун сыпаттамасын берүү жана аныкталган жагымсыз реакцияны жоюу боюнча сунуш кылынган чаралар).
16. Башка ветеринардык дары-дармектер менен өз ара аракеттешүү (ветеринардык дары-дармектин башка ветеринардык дары-дармектер (фармацевттик шайкеш келбөө) жана (же) тоюттар  жана (же) кошумча тоюттар менен өз ара аракеттешүүсүнө сыпаттама берүү).
17. Чыгаруу формасы (баштапкы таӊгактын бардык түрлөрүн жана таӊгактоонун бардык түрлөрүн көрсөтүү менен чыгаруу формасынын сыпаттамасын берүү ).
18. Жарактуулук мөөнөтү (ветеринардык дары-дармектин жарактуулук мөөнөтүн өндүрүүчүнүн жабык таӊгагында көрсөтүү жана жарактуулук мөөнөтү бүткөндөн кийин ветеринардык дары-дармекти колдонууга тыюу салуу).
19. Сактоо шарттары (сактоо жана ташуу шарттарын көрсөтүү; ветеринардык дары-дармекти балдар жетпеген жерлерде сактоо зарылдыгын көрсөтүү; ветеринардык дары-дармектин алгачкы таӊгагын ачкандан кийин сактоо мөөнөтүн жана шарттарын көрсөтүү (зарыл болсо)).
20. Коё берүүнүн шарттары (коё берүү шартын көрсөтүү: рецепт боюнча же рецептисиз)
21. Жок кылуу шарттары (пайдаланылбаган ветеринардык дары-дармекти жок кылууда атайын сактык чаралары көрсөтүлөт (зарыл болсо)).
22. Өнүмдүү жаныбарларга ветеринардык дары-дармекти колдонгондон кийин жаныбарлардан алынган тамак-аш сырьёсун алуу мөөнөтү.
23. Ветеринардык дары-дармектин укук ээси (юридикалык жак үчүн           - укук ээсинин толук аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана иштеген жерини дареги (даректери)(башка болсо),телефон номери жана электрондук почтанын дареги; жеке ишкер катары катталган жеке жак үчүн фамилиясы, аты жана атасынын аты(бар болсо), жашаган жери жана ишкердик жүргүзгөн жеринин дареги (даректери) (даректер айырмаланган учурда), телефон номери жана электрондук почта дареги  көрсөтүлөт.
24. Ветеринардык дары-дармектин өндүрүүчүсү (өндүрүүчүнүн толук аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана ветеринардык дары-дармекти өндүрүүгө катышкан өндүрүш объектилеринин дареги (даректери айырмаланган учурда), телефону, электрондук почта дареги көрсөтүлөт).
25. Дооматтарды кабыл алууга ыйгарым укуктуу уюм (дооматтарды кабыл алууга ыйгарым укуктуу уюмдун толук аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана иштеген жеринин дареги (даректери айырмаланган учурда), телефон номери жана электрондук почта дареги көрсөтүлөт).

______________



№ 22 ТИРКЕМЕ
Евразия экономикалык бирлигинин
бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелерине

(форма)

Ветеринардык дары-дармектин анкетасы
	№
к/к
	Евразия экономикалык бирлигинин катталган ветеринардык         дары-дармектин бирдиктүү реестрине киргизүү үчүн каттоого берилген ветеринардык дары каражаты жөнүндө маалыматтар

	1. 
	Ветеринардык дары-дармектин соодалык аталышы

	

	2. 
	Эл аралык патенттелбеген аталышы (бар болсо) же жалпы кабыл алынган (топтоштуруучу) аталышы же химиялык аталышы ( « , » белгиси аркылуу айкалышкан ветеринардык дары каражаттары үчүн фармацевтикалык субстанциялардын аталыштары көрсөтүлөт)
	

	3. 
	Каттоо боюнча референттик орган

	

	4. 
	Ветеринардык дары-дармектин өзгөчө мүнөздөмөлөрү(«референттик» «кайра өндүрүлгөн (дженерик) »)

	

	5. 
	Ветеринардык дары-дармектин укук ээси жөнүндө маалымат
(ветеринардык дары-дармектин укук ээсинин толук аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жак үчүн: юридикалык жактын толук аталышы, дареги жана иш жүргүзгөн жеринин дареги (даректери айырмаланган учурда); жеке ишкер катары катталган жеке жактын фамилиясы, аты жана атасынын аты (бар болсо), жашаган жери жана иш жүргүзгөн жеринин дареги (даректери айырмаланган учурда) телефон номери жана электрондук почта дареги).
	

	6. 
	Ветеринардык дары каражатын өндүрүүчү жөнүндө маалымат (өндүрүүчүнүн толук аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүгө катышкан өндүрүш аянтчаларынын дареги (даректери) (эгер даректери айырмаланган учурда), телефону, электрондук почта дареги).
	

	7. 
	Ветеринардык дары-дармекти өндүрүүдө колдонулуучу фармацевтикалык субстанция жөнүндө маалымат (фармацевтикалык субстанциянын аталышы (эл аралык патенттелбеген же химиялык жана (же) соода аталышы); Фармацевтикалык субстанцияны чыгаруучунун аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана иш жүргүзгөн жеринин дареги (даректери айырмаланган учурда) телефону, электрондук почта дареги)
	

	8. 
	Ветеринардык дары-дармек чыккан өлкө
	

	9. 
	Ветеринардык дары-дармекти чыгаруунун формасы
	

	10. 
	Ветеринардык дары-дармектин дарылык формасы
	

	11. 
	Ветеринардык дары-дармектин фармакотерапиялык тобу
	

	12. 
	Ветеринардык дары-дармекти колдонуу үчүн көрсөтмөлөр
	

	13. 
	Ветеринардык дары-дармек арналган жаныбарлардын түрү
	

	14. 
	Өнүмдүү жаныбарларга ветеринардык дары-дармекти колдонгондон кийин жаныбарлардан алынган тамак-аш сырьёсун алуу мөөнөтү.
	

	15. 
	Ветеринардык дары-дармектин таасир этүүчү заттарынын (таасир этүүчү заттын) жана алардын (анын) метаболиттеринин жаныбарлардан алынган чийки заттагы калдык санын аныктоо методикасынын аталышы (ветеринардык дары-дармек өнүмдүү жаныбарларга колдонуу боюнча нускамага ылайык колдонулуучу ветеринардык дары-дармектери үчүн)
	







мөөрдүн орду__________________________________________________ 
       (укук ээсинин колу)               (фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо)

      «____ »_________________20   - ж.

______________


№ 23 ТИРКЕМЕ
Евразия экономикалык бирликтин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуунун эрежелерине
Таасир этүүчү заттардын жана ветеринардык дары-дармектердин туруктуулугун изилдөөгө (сыноого) коюлган
 ТАЛАПТАР
1. Колдонуу жааты
1. Ушул талаптар таасир этүүчү заттардын жана ветеринардык дары-дармектердин туруктуулугун изилдөөнү (сыноону) пландоодо жана жүргүзүүдө, ошондой эле ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесин түзүүдө колдонулат.
2. Таасир этүүчү заттардын жана ветеринардык дары-дармектердин туруктуулугун изилдөө (сыноо) ветеринардык дары-дармектин сапатынын убакыттын өтүшү менен температура, нымдуулук жана жарык сыяктуу курчап турган чөйрөнүн түрдүү факторлорунун таасиринен улам өзгөрүшү жөнүндө дайындарды алуу, ошондой эле ветеринардык дары-дармектин сунуш кылынган сактоо шарттарын жана сактоо мөөнөтүн белгилөө максатында жүргүзүлөт.
2. Туруктуулукту изилдөө (сыноо) үчүн үлгүлөрдү тандоо
3. Туруктуулукту изилдөө (сыноо) үчүн үлгүлөрдү тандоо таасир этүүчү заттын же ветеринардык дары-дармектин үчтөн кем эмес сериясына кирген үлгүлөрдүн туруктуулугу жөнүндө маалыматты берүү мүмкүнчүлүгүн камсыз кылууга тийиш.
4. Таасир этүүчү заттын үлгүлөрү өнөр жай өндүрүшү үчүн пландалган акыркы процессти моделдеген өндүрүштүн ыкмасын жана синтездөө жолун колдонуу менен даярдалууга тийиш.
5. Ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрү сатуу үчүн пландалган ветеринардык дары-дармектин формасындай жана курамындай болууга тийиш. Тандалган сериялардын үлгүлөрүн даярдоодо колдонулган технологиялык процесс өнөр жай серияларын өндүрүш үчүн пландалган процессти моделдөөгө тийиш. Бул процесс сатууга арналган ветеринардык дары-дармектин сапатындагыдай (ошол эле спецификацияга шайкеш келген) ветеринардык дары-дармекти алууну камсыз кылууга тийиш. Эгер мүмкүн болсо ветеринардык дары-дармектин сыналган үлгүлөрү таасир этүүчү заттын түрдүү серияларын колдонуу менен өндүрүлүүгө тийиш.
6. Стресстик абалдардын таасири алдында (жогорку температура, нымдуулук, жарыктын, кычкылдардын жана шелочтордун таасири) таасир этүүчү заттын же ветеринардык дары-дармектин туруктуулугун изилдөөнү (сыноону) ветеринардык дары каражатынын бир сериясына жүргүзүүгө болот.
7. Таасир этүүчү заттын же ветеринардык дары-дармектин изилденген (сыналган) үлгүлөрү сактоо жана жүгүртүү үчүн сунушталган баштапкы таңгакка окшош жана аны моделдеген баштапкы таңгак менен таңгакталууга тийиш. Эгерде ветеринардык дары-дармекти баштапкы таңгактын түрдүү типтеринде чыгаруу пландалып жатса, туруктуулукту изилдөө (сыноо) баштапкы таңгактын ар бир тибине таңгакталган үлгүлөр үчүн жүргүзүлүшү керек.
Эгерде баштапкы таңгак жана таңгактоочу каражаттар даярдалган материалдар айырмаланса жана таңгактоо системасынын ветеринардык дары-дармекке тийиши анын туруктуулугуна таасир этүү ыктымалы бар болсо, ветеринардык дары-дармектин таңгактоочу материал менен өз ара аракетин баалоо үчүн флакондун оодарылган абалындагы туруктуулугун кошумча изилдөө керек.
8. Эгерде ветеринардык дары-дармек экиден көп дозада өндүрүлсө, таасир этүүчү заттардын жана көмөкчү заттардын (боектордон жана жыт бергичтерден тышкары) пайыздык курамы, ошондой эле түрдүү дозадагы ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрүн өндүрүү технологиясы окшош болгон шартта «акыркы вариант» методу менен үлгүлөрдүн туруктуулугун изилдөөгө (б.а. максималдык жана минималдык дозадагы үлгүлөрдү) жол берилет.
3. Изилдөөнүн (сыноонун) керектүү көлөмү
9. Туруктуулукту изилдөө (сыноо) таасир этүүчү заттын жана ветеринардык дары-дармектин сактоодо өзгөрүүлөргө дуушар болгон жана сапатка, коопсуздукка жана (же) натыйжалуулукка таасир этиши ыктымал болгон мүнөздөмөлөрүн көзөмөлдөөнү камтууга тийиш.
10. Физикалык, химиялык, биологиялык жана микробиологиялык касиеттерин сыноо, консерванттардын курамын аныктоо (мисалы, антиоксиданттарды, микробко каршы консерванттарды), ошондой эле функционалдык мүнөздөмөлөрүн текшерүү (мисалы, дозалоо системасы үчүн) зарыл.
4. Изилдөөнүн (сыноонун) жыштыгы
11. Узак мөөнөттүү изилдөөлөрдө (сыноолордо) сапаттын көрсөтүчтөрүн баалоонун жыштыгы туруктуулуктун мүнөзүн аныктоо үчүн жетиштүү болууга тийиш. Эгерде таасир этүүчү зат үчүн кайрадан изилдөөнү (сыноону) жүргүзгөнгө чейин же ветеринардык дары-дармек үчүн жалпы сактоонун сунушталган мезгили 12 же андан ашык айды түзсө, изилдөөнү (сыноону) алгачкы жылы ар бир 3 айда жана сактоо мөөнөтү сунуш кылынган кийинки жылдары ар бир 6 айда жүргүзүү зарыл.
12. 6 айдан турган тездетилген изилдөөлөрдө (сыноолордо) көзөмөлдөөнүн 4төн кем эмес чекитин, анын ичинде тажрыйбаны жүргүзүүнүн башындагы жана аягындагы көзөмөлдөө эске алынган чекитти колдонуу сунуш кылынат (мисалы, 0, 2, 4 жана 6 ай).
5. Изилдөө (сыноо) процессинде ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрүн сактоо шарттары
13. Ветеринардык дары-дармекти каттоого өтүнмө берген учурда каттоо досьеси 3 түрдүү серияга тиешелүү үлгүлөргө карата 12 айдан кем эмес убакытта жүргүзүлгөн узак мөөнөттүү изилдөөлөрдүн (сыноолордун) шарттарында алынган дайындарды жана 6 айдан кем эмес убакытта жүргүзүлгөн тездетилген изилдөөлөрдүн (шарттардын) шарттарында алынган дайындарды камтууга тийиш. Узак мөөнөттүү изилдөөлөр (сыноолор) ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүдө сактоонун сунуш кылынган мезгилин камтуу үчүн жетиштүү болгон убакыт ичинде дагы улантылууга тийиш.
14. Узак мөөнөттүү*, аралыктагы** жана тездетилген*** изилдөөлөрдө (сыноолордо) ветеринардык дары-дармектерди сактоо шарттары 1, 2 жана 3-таблицаларда берилген.
1-таблица 
Табигый шарттарда сактала турган ветеринардык дары-дармектер
	Изилдөөнүн (сыноонун) түрү
	Сактоо шарттары (температура жана салыштырма нымдуулук)
	Өтүнмө берилген учурда туруктуулукту изилдөөнүн (сыноонун) минималдык убактысы (айлар)

	Узун мөөнөттүү
	(25±2) °С жана (60±5)%
	12

	Аралыктагы
	(30±2) °С жана (70±5)%
	6 (жүргүзүлгөн учурд)

	Тездетилген
	(40±2)°С жана (75±5)%
	6



2-таблица
Муздаткычта сактала турган ветеринардык дары-дармектер
	Изилдөөнүн (сыноонун) түрү
	Сактоо шарттары (температура жана салыштырма нымдуулук)
	Өтүнмө берилген учурда туруктуулукту изилдөөнүн (сыноонун) минималдык убактысы (айлар)

	Узун мөөнөттүү
	(5±3) °С
	12

	Тездетилген
	(25±2)°С жана (60±5)%
	6



3-таблица
Тоңдургучта сактала турган ветеринардык дары-дармектер
	Изилдөөнүн (сыноонун) түрү
	Сактоо шарттары (температура жана салыштырма нымдуулук)
	Өтүнмө берилген учурда туруктуулукту изилдөөнүн (сыноонун) минималдык убактысы (айлар)

	Узун мөөнөттүү
	- (20±5) °С
	12




_______________
* Узак мөөнөттүү изилдөөлөр (сыноолор) – ветеринардык дары-дармектин жарамдуулук мөөнөтү белгилене турган мезгилдин ичинде сактоонун сунушталган шарттарында туруктуулукту изилдөө (сыноо).
** Аралыктагы изилдөөлөр (сыноолор) – (30±2)ºС температурада жана  (65±5)% салыштырма нымдуулукта жүргүзүлгөн, (25±2)ºС температурада узак мөөнөт сактоо пландалган таасир этүүчү заттын же болбосо ветеринардык дары-дармектин химиялык деградациясынын же физикалык өзгөрүшүнүн ылдамдыгын акырын жогорулатууга багытталган изилдөөлөр (сыноолор);
*** Тездетилген изилдөөлөр (сыноолор) – таасир этүүчү заттын же болбосо ветеринардык дары-дармектин химиялык ажыроо же физикалык өзгөрүү ылдамдыгын сактоонун жагымсыз (экстремалдык) шарттарын түзүү жолу менен жогорулатуу үчүн пландалган туруктуулукту изилдөөлөр (сыноолор).

15. Эгерде узун мөөнөттүү изилдөөлөр (сыноолор) (25±2) °С жана (65±5) %да жүргүзүлсө жана муну менен бирге тездетилген сактоо шарттарында 6 айлык изилдөөдө (сыноодо) «олуттуу өзгөрүү» табылса, сактоонун аралыктагы шарттарында кошумча изилдөөнү (сыноону) жүргүзүү жана алынган жыйынтыктарды олуттуу өзгөрүүнүн критерийлери менен салыштыруу зарыл. Ветеринардык дары-дармектин каттоо досьеси сактоонун аралыктагы шарттарында 12 айлык изилдөөдөн (сыноодон) 6 айлык мөөнөттөн кем эмес сактоо жөнүндө дайындарды камтууга тийиш.
16. Тоңдургучта сактала турган ветеринардык дары-дармектер үчүн сактоо мөөнөтү узун мөөнөттүү изилдөө (сыноо) шарттарында сактоодо чыныгы убакытта алынган дайындарга негизделүүгө тийиш.
Тоңдургучта сактала турган таасир этүүчү заттар жана ветеринардык дары-дармектер үчүн кошумча катары жогору температурада (5±3 °С же 25±2 °С) бир серияга изилдөө (сыноо) жүргүзүү керек.
17. Муздаткычта жана (же) тоңдургучта сактала турган таасир этүүчү заттар жана ветеринардык дары-дармектер үчүн ташуу учурунда жогорку температура кыска мөөнөттүү таасир эткен учурда туруктуулукту баалоо зарыл.
18. Суунун негизиндеги ветеринардык дары-дармектер үчүн (сактоо шарттарынан көз карандысыз) тоңдуруу жана эритүү циклдеринин ветеринардык дары-дармектин туруктуулугуна тийгизген таасирин изилдөө сунуш кылынат.
6. Изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктарын баалоо
19. Ветеринардык дары-дармектин жарамдуулук мөөнөтү таасир этүүчү заттын же ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрү «олуттуу өзгөрбөгөн» изилдөөнүн (сыноонун) акыркы мезгилинде белгиленет. 
«Олуттуу өзгөрүү» таасир этүүчү зат үчүн ал спецификацияга шайкеш келүүнү токтоткон өзгөрүүнү билдирет.
 «Олуттуу өзгөрүү» ветеринардык дары-дармек үчүн төмөнкүлөрдү билдирет:
а) таасир этүүчү заттардын (заттын) сандык курамынын баштапкыга салыштырмалуу 5%дан көпкө өзгөрүшү; 
б)  каалаган ажыроочу продуктунун (убакыттын өтүшү менен жана (же) жарыктын, температуранын,  рН же болбосо баштапкы таңгак менен болгон реакциянын жыйынтыгында пайда болгон ветеринардык дары-дармектин химиялык өзгөрүшүнүн жыйынтыгында түзүлгөн молекулалар жөнүндө сөз болуп жатат) камтылышын ветеринардык дары каражаттын ченемдик документинде (ал жок болгон учурда – фармакопеялык макалада) белгиленген чектик белгилерден жогоруга көбөйүшү;
в) тышкы көрүнүшкө, физикалык касиеттерге, функционалдык мүнөздөмөлөргө (түс, фазалардын бөлүнүшү, ресуспендирлөө жөндөмү, катуулугу, клапанды бир жолу басууда дозанын берилиши) карата ветеринардык дары каражатынын ченемдик документинде (ал жок болгон учурда – фармакопеялык макала) белгиленген чектик белгилерге шайкеш келбестик;
г) консерванттардын жана (же) антиоксидантттардын сандык курамынын ветеринардык дары каражатынын ченемдик документинде белгиленген чектик белгилердин тышына чыгып өзгөрүшү.
20. Жүгүртүүгө чыгарылгандан кийин ветеринардык дары-дармектин туруктуулугунун мониторингин Евразия экономикалык комиссиянын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 77 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирликтин талаптагыдай өндүрүш тажрыйбаларынын эрежелерине ылайык жүргүзүү зарыл.
7. Туруктуулукту изилдөөнү (сыноону) 
улантуу милдеттенмеси 
21. Эгерде ветеринардык дары-дармектин каттоо досьеси сактоонун сунуш кылынган мөөнөтүнө барабар мезгилде үч серия үчүн туруктуулукту изилдөө (сыноо) жөнүндө дайындарды камтыса туруктуулукту изилдөөнү (сыноону) улантуу талап кылынбайт.
22. Эгерде ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесин экспертизага берген учурда жарамдуулуктун бүтүндөй божомолдонгон мөөнөтү ичинде сактоонун чыныгы шарттарында туруктуулукту изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктарын берүү мүмкүнчүлүгү жок болсо, өтүнмө берүүчү ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесине убакыттын чектелген мезгилинде туруктуулукту изилдөө (сыноо) боюнча материалдарды камтый алат жана төмөнкү шарттарды аткарган учурда туруктуулукту изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктарын алганына жараша каттоо боюнча референттик органга берүү милдеттенмесин алат:
а) каттоо досьесинде берилген туруктуулукту изилдөө (сыноо) ветеринардык дары-дармекти өндүрүү үчүн колдонулган таасир этүүчү заттын түрдүү серияларынан өндүрүлгөн ветеринардык дары-дармектин үчтөн кем эмес сериясына жүргүзүлгөн;
б) ветеринардык дары-дармектин каттоо досьесин экспертизага берген учурда сактоонун чыныгы шарттарында 12 ай ичинде (1, 2 жана 3-таблицалар) жана үлгүлөрдү сактоонун жогорку температурасында тездетилген изилдөөлөрдүн (сыноолордун) шарттарында 6 ай ичинде (1 жана 2-таблица) ветеринардык дары-дармектин туруктуулугун изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктары жеткиликтүү;
в) туруктуулукту изилдөөнүн (сыноонун) иш жүзүндө болгон жыйынтыктары деградациянын, анын ичинде деградацияга болгон тенденциянын, таасир этүүчү заттын жана ветеринардык дары-дармектин сапатынын физика-химиялык жана биологиялык көрсөткүчтөрүнүн башка «олутуу» өзгөрүүлөрү жок экенин күбөлөндүрүп турат. Бул жыйынтык жүргүзүлгөн изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жыйынтыктарын сатистикалык баалоого негизделүүгө тийиш.

8. Ветеринардык дары-дармектердин
 фототуруктуулугун изилдөө (сыноо)
8.1. Жалпы маалымат.
23. Таасир этүүчү заты жарыктын таасирине сезгич келген, ошондой эле ветеринардык дары-дармектин баштапкы жана зарыл учурда экинчи таңгагын тандоону негиздөө максатында ветеринардык дары-дармектер үчүн жарык алдында туруктуулукту изилдөө (сыноо) милдеттүү түрдө жүргүзүлөт.
Мындай изилдөөлөр (сыноолор) ветеринардык дары-дармекке жарыктын таасирин азайтуу үчүн талап кылынган коопсуздук чараларын, ошондой эле жарыкка туруктуу таңгакты жана (же) атайын маркалоону колдонуу зарылчылыгын аныктоо үчүн колдонулат.
8.2. Жарык булактары жана изилдөө (сыноо) ыкмалары.
24. Фототуруктуулукту изилдөө (сыноо) үчүн төмөндө сүрөттөлгөн ыкмалар жана жарык булактары колдонулушу мүмкүн. Муну менен бирге изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктарына таасир этиши мүмкүн болгон температуранын локалдык өзгөрүүлөрүн минимумга түшүрүү зарыл. Көзөмөлдөө катары ошол эле сериядагы ветеринардык дары-дармектин үлгүлөрүнө курчаган чөйрөнүн ошол эле шарттарында караңгыда туруктуулукту изилдөө (сыноо) жүргүзүлөт. Экспериментти пландоодо табигый жарыктын шарттарын максималдуу окшоштуруу зарыл.
1-вариант.
Жарыкты иштеп чыгууга арналган каалаган булак, мисалы, көрүнүүчү жана ультрафиолет диапазондорунда чачуучу жасалма күндүзгү жарыктын флуоресценттик лампасы, ксенондуу же галогендүү лампалар. Нурлануунун олуттуу бөлүгү 320 нм дан аз аймакта болгон жарыктын булагы бул нурлануунун жоюу үчүн тийиштүү чыпка (чыпкалар) менен жабдылышы мүмкүн.
2-вариант.
Экинчи вариантта бир эле үлгүнү муздак ак флуоресценциясы бар лампанын жана жакынкы ультрафиолет аймакты нурланткан лампалардын таасиринен өткөрүү зарыл:
а) жарыкты иштеп чыгуу үчүн муздак ак флуоресценциясы бар лампа;
б)  350 дан 370 нм чейин толкун узундугунун диапазонунда энергияны максималдуу чачуу менен 320 дан 400 нм чейин спектралдык бөлүү менен жакынкы ультрафиолет аймакты нурланткан лампа; ультрафиолет нурлануунун олуттуу бөлүгү 320 дан 360 нм чейин жана 360 дан 400 нм чейин диапазондо болууга тийиш.

25. Үлгүлөр 1,2 млн. лк/ч кем эмес жалпы жарык экспозициясы жана 200 Вт*ч/м2 кем эмес жакынкы ультрафиолет аймагында энергетикалык экспозициясында жарыктын таасиринен өткөрүлөт. 
Жарыктын белгилүү таасирин алууну тастыктаган валидацияланган химиялык актинометриялык системаны колдонууда же эгерде шарттар калибрленген радиометрлердин же люксометрлердин жардамы менен көзөмөлдөнсө, убакыттын тийиштүү бөлүгүндө үлгүлөр бардык тарабынан жарыктын таасиринен өткөрүлүшү мүмкүн.
Эгерде жарыктын корголгон көзөмөлдүк үлгүлөрү колдонулса, анда аларды фототуруктуулукка карата изилденген үлгүнүн жанына жайгаштыруу керек.
26. Сыналган үлгүлөрдүн физикалык мүнөздөмөлөрүн эске алуу зарыл. Сублимация, буулануу же эрүү сыяктуу физикалык абалдын өзгөрүшү менен шартталган эффекттерди минимумга түшүрүү үчүн муздатуу жана (же) үлгүлөрдү герметикалык жарык өтпөгөн контейнерлерге жайгаштыруу сыяктуу керектүү чараларды көрүү талап кылынат. Сыналган үлгүлөргө жарыктын таасир этишине тоскоолдук кылган кедергилерди минимумга түшүрүү үчүн коопсуздуктун бардык чаралары кабыл алынууга тийиш.
27. Катуу үлгүлөрдү изилдөөдө (сыноодо) үлгүнүн тийиштүү санын тандап алуу, ылайыктуу айнек же пластмасса чыныга салуу жана (зарыл учурда) ультрафиолет нурларды өткөргөн ылайыктуу тунук капкак менен жабуу зарыл. Катуу үлгүлөрдү калыңдыгы 3 мм дан ашпаган катмар менен контейнерге бөлүштүрүү керек.
28. Суюктук болгон сыналуучу үлгүлөрдү химиялык жактан нейтралдуу жана тунук контейнерлерде сыноо керек.
29. Үлгүлөрдү жарыктын булагынын таасири үчүн максималдуу аянтты камсыз кылгандай абалда жайгаштыруу керек (мисалы, таблеткалар, капсулалар жана башкалар бир катмар менен жайгаштырылышы керек).
Эгерде ветеринардык дары-дармекке жарыктын түз таасири туура келбесе (мисалы, ветеринардык дары-дармектин кычкылданышынын жыйынтыгында), үлгүнү ылайыктуу инерттүү тунук коргоочу контейнерге (мисалы, кварцтуу) жайгаштыруу керек.
30. Баштапкы таңгактагы үлгүлөрдү жарыктын таасири үлгүлөргө тегиз тийишин камсыз кылыш үчүн жарыктын булагына карата горизонталдуу же туурасынан кеткен багытта жайгаштыруу керек. Зарыл учурда үлгүлөр изилдөө (сыноо) процессинде оодарылат.
8.3. Жарыктын таасири аяктаганда үлгүлөрдү талдоо.
31. Жарыктын таасири аяктагандан кийин үлгүлөрдө бардык физикалык касиеттердин өзгөрүшүнүн болушун текшерүү керек (мисалы, тышкы көрүнүшү, эритменин тунуктугу же түсү, таблетка, капсула сыяктуу дары формалары үчүн эрүү же ажыроо ж.б.). Ошондой эле фотохимиялык ажыроодо пайда болушу мүмкүн болгон продукттарга карата тийиштүү түрдө валидацияланган ыкманын жардамы менен ажыроочу продукттардын камтылышын аныктоо жана сандык аныктоо жүргүзүү керек. 
32. Ичүүгө арналган ветеринардык дары-дармектердин катуу дары формасына изилдөөнү үлгүлөрдүн ылайыктуу санына, мисалы, 20 таблетка же капсула үчүн жүргүзүү керек. Сынамды тандоодо мындай пикир жарыктын таасиринен кийин бир түрдүү болбошу мүмкүн болгон башка үлгүлөргө карата дагы колдонулат. Бул үчүн, мисалы, гомогенизация же үлгүнү бүтүндөй эритүү (мисалы, кремдерди, маздарды, суспензияларды ж.б.) жүргүзүлөт.
33. Жарыктын таасиринен өткөрүлгөн үлгүлөрдү талдоону караңгыда бир учурда кармалган көзөмөлдүк үлгүлөрдүн талдоосу менен бир учурда жүргүзүү зарыл.
8.4. Хининдүү химиялык актинометрия.
34. Төмөндө жакынкы ультрафиолет аймакта нурлануунун жалпылаган флуоресценттик лампанын жарыгынын таасирин көзөмөлдөө үчүн актинометриялык методиканын кененирээк сүрөттөлүшү берилген. Жарыктын башка булактары үчүн (актинометриялык системалар) окшош ыкмалар колдонулушу мүмкүн. Бирок ар бир актинометриялык система жарыктын колдонулган булагы үчүн калибрденүүгө тийиш.
Хинин моногидрохлорид дигидратынын 2 пайыздык суу эритмесинин жетиштүү саны даярдалат (эгер хинин зарыл болсо ысытууда эритилет).
1-вариант.
10 см3 эритме сыйымдуулугу 20 см3 болгон түссүз ампулага жайгаштырылат, герметикалуу тыгындалат жана үлгү катары колдонулат. Өзүнчө 10 см3 эритме сыйымдуулугу 20 см3 болгон түссүз ампулага жайгаштырылат, герметикалуу тыгындалат, жарыктан толук коргоо үчүн алюминий фольгага оролот жана контролдук үлгү катары колдонулат. Үлгү жана көзөмөлдүк  үлгү белгиленген убакыттын (сааттардын) ичинде жарыктын булагынын таасиринен өткөрүлөт. Жарыктын булагынын таасири токтогондон кийин 400 нм толкун узундугунда үлгүнүн (Аоп) жана контролдук үлгүнүн (Ак) оптикалык калыңдыгы аныкталат. Оптикалык калыңдыктын (А) көрсөткүчтөрүнүн түрдүүлүгү эсептелет:
А=Аоп-Ак
Жарыктын таасирин узактыгы оптикалык калыңдыкты 0,9дан кем эмеске өзгөрүшүн камсыз кылуу үчүн жетиштүү болууга тийиш.
2-вариант.
Эритме менен катмарынын калыңдыгы 1 см болгон кварцтуу идиш толтурулат жана үлгү катары колдонулат. Өзүнчө ошол эле эритме менен катмарынын калыңдыгы 1 см болгон кварцтуу идиш толтурулат, жарыктан толук коргоо үчүн алюминий фольга менен оролот жана көзөмөлдүк үлгү катары колдонулат. Үлгү жана көзөмөлдүк үлгү белгиленген убакыттын (сааттардын) ичинде жарык булагынын таасиринен өткөрүлөт. Жарыктын булагынын таасири токтотулгандан кийин 400 нм толкун узундугунда үлгүнүн (Аоп) жана көзөмөлдүк үлгүнүн (Ак) оптикалык калыңдыгы аныкталат. Оптикалык калыңдыктын (А) көрсөткүчтөрүнүн түрдүүлүгү эсептелет:
А=Аоп-Ак
Жарыктын таасирин узактыгы оптикалык калыңдыкты 0,5тен кем эмеске өзгөрүшүн камсыз кылуу үчүн жетиштүү болууга тийиш.
Тийиштүү валидация шартында таңгактоонун альтернативдүү формасын колдонулушу мүмкүн. Альтернативдик валидацияланган химиялык актинометрлерди колдонууга жол берилет.
9. Алгачкы жолу ачуудан кийин ветеринардык дары-дармектерди сактоонун мүмкүн болгон мөөнөтүн аныктоо жана колдонуу үчүн туруктуулукту изилдөө (сыноо)
9.1. Жалпы маалымдар.
35. Ушул ветеринардык дары-дармектердин туруктуулугун изилдөөлөр (сыноолор) көп дозалуу баштапкы таңгактагы ветеринардык дары-дармекти ачкандан кийин спецификацияда белгиленген сапатын сактоо менен сактоо мөөнөтүн жана колдонула турган мезгилин аныктоо максатында жүргүзүлөт.
Ушул талаптардын бул бөлүгүнүн жоболору тыгындоо системасынын бүтүндүгү көп жолу бузулуунун натыйжасында курамы микробдук контаминацияга, проливерацияга жана (же) физика-химиялык ажыроого дуушар болушу мүмкүн болгон көп дозалуу баштапкы таңгактардагы ветеринардык дары-дармектерге колдонулат.
9.2. Изилдөө (сыноо) үчүн үлгүлөрдү тандоо жана изилдөөнүн (сыноонун) планы.
36. Изилдөө (сыноо) үчүн ветеринардык дары-дармектин экиден кем эмес сериясына тиешелүү үлгүлөр колдонулат. Анын үстүнө бул сериялардын бири жарамдуулук мөөнөтү аяктап бараткан болуууга тийиш  (калган жарамдуулук мөөнөтү эгер башка абал иштеп чыгуучу тарабынан негизделбеген болсо, 20%дан ашык болбоого тийиш).
37. Изилдөөнү (сыноону) баштапкы таңгакты толтуруу көлөмүн жана колдонуунун алдында эритүүнү (даярдоону) эске алып, тажрыйбада ветеринардык дары-дармекти колдонууну моделдей ала турган түрдө пландоо зарыл. Ветеринардык дары-дармекти тажрыйбалык колдонуу үчүн каралган аралык менен салыштырылган убакыт аралыгынан кийин контейнерден эреже катары ветеринардык дары-дармектин колдонуу боюнча нускамасында баяндалган ыкмалардын жардамы менен ветеринардык дары-дармектин тийиштүү санын алып салуу керек. Сынамдарды сактоону жана тандоону ветеринардык дары-дармек колдонула турган курчап турган чөйрөнүн адаттагы шарттарында жүргүзүү зарыл.
38. Ветеринардык дары-дармектин сапаттык көрсөткүчтөрүнүн ченемдик документтин талаптарына шайкештигин аныктоонун мезгилдиги алгачкы ачуудан кийин сунуш кылынган сактоо мезгили менен аныкталат, бирок 7 күндө бир жолудан кем эмес болууга тийиш.
9.3. Ветеринардык дары-дармекти алгачкы жолу ачкандан кийин көзөмөлдөнгөн параметрлер жана сактоо жана колдонуунун мүмкүн болгон мөөнөттөрүн аныктоо.
39. Изилдөө (сыноо) процессинде таңгактын бүтүндүгүн көп жолу бузуунун жыйынтыгында өзгөрүүлөргө дуушар болушу мүмкүн болгон ветеринардык дары-дармектин тийиштүү физикалык, химиялык жана микробиологиялык касиеттерин контролдоо зарыл. Баалануучу параметрлерди тандоо ветеринардык дары-дармектин курамы жана белгилүү дары формасы менен аныкталат. Төмөндө көзөмөлдөө керек болгон параметрлердин мисалдары берилген:
а) физикалык: түс; тунуктук; тыгындоочу системанын бүтүндүгү; механикалык камтуулар; бөлүкчөлөрдүн көлөмү;
б) химиялык: таасир этүүчү заттарды, микробго каршы консерванттарды жана (же) антиоксиданттарды сандык аныктоо; ажыроо продукттарынын камтылышын аныктоо; рН;
в) микробиологиялык: жашоого жөндөмдүү микроорганизмдердин жалпы саны, тышкы микрофлора менен контаминациянын жана стерилдүүлүктүн деңгээли.
40. Стерилдүү ветеринардык дары-дармектерди баштапкы таңгакты ачкандан кийин же куюу үчүн даярдоодон кийин сактоонун максималдык мөөнөтү 28 суткадан ашпоого тийиш.
41. Ветеринардык дары-дармектерди алгачкы жолу ачкандан кийин сактоо шарттары ачылбаган таңгакта сактоонун сунуш кылынган шарттарынан айырмаланышы мүмкүн. Эгерде колдонуу процессинде ветеринардык дары-дармекти таңгактан көп жолу алуу божомолдонсо, алгачкы жолу алгандан кийин сактоо мөөнөтү жана ачылган таңгакта сактоо шарттары жөнүндө маалымат керектөөчү таңгагында көрсөтүлүшү зарыл.

______________



№ 24 ТИРКЕМЕ

Евразия экономикалык бирлигинин 
бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү                               жөнгө салуу эрежелерине                                                            
Ветеринардык дары каражаттарынын сапатынын көрсөткүчтөрүн аныктоого                                                                                                    ТАЛАПТАР 
I. Жалпы жоболор
1. Ветеринардык дары каражаттарынын сапатынын көрсөткүчтөрү өзү менен бирге ветеринардык дары каражатынын ченемдик документине (мындан ары – ченемдик документ) киргизилген изилдөөлөрдүн (сыноолордун) методикасына ылайык аныкталган көрсөткүчтөрдүн бирдиктүү топтомун, кабыл алуу критерийлерин көрсөтөт.   
2. Ветеринардык дары каражатынын ченемдик документке шайкеш келиши изилдөөлөр (сыноолор) ченемдик документте көрсөтүлгөн аналитикалык методикага ылайык жүргүзүлгөн шарттарда ветеринардык дары каражаты ченемдик документте берилген кабыл алуу критерийлерине дал келе тургандыгын билдирет.
Кабыл алуу критерийлери – аналитикалык жол-жоболордун жыйынтыктарынын сандык чектери, интервалдары жана башка дал келүүчү чектери.
3. Ветеринардык дары каражаттарынын сапатынын көрсөткүчтөрүнүн топтомун жана ченемдик документтер берилген бул көрсөткүчтөрдү изилдөөнүн (сыноонун) методикасын тандоо дарылык форма жана ветеринардык дары каражатынын коопсуздугун жана натыйжалуулугун камсыздоо зарылчылыгы менен аныкталат.
Ветеринардык дары каражатынын сапатын камсыздоодо алдыңкы ролду ойногон изилдөөлөрдүн (сыноолордун) методикасын жана кабыл алуу критерийлерин анын бардык сактоо мөөнөтүнүн ичинде тандап алуу керек.
4. Фармакопеялык методиканы пайдалануу зарыл. Эгерде ветеринардык дары каражатынын сапатын расмий методика сыяктуу же андан да мыкты контролдой алса кандайдыр бир көрсөткүчтү аныктоо үчүн пайдаланылган альтернативалуу методикаларды да колдонууга болот. Бардык аккредитацияланган лабораторияларга ветеринардык дары каражаттарынын сапатын аны жүгүртүү мезгилинде контролдоо мүмкүнчүлүгүн берүү үчүн изилдөөлөрдүн (сыноолордун) мындай методикалары аябай кеңири сыпатталышы керек.  
5. Фармакопеялык методикадан айырмаланган методикалар алар расмий методикага валидацияланган шарттарда контроль үчүн пайдаланууга болот жана бул методикаларды, ошондой эле  расмий методикаларды колдонууда ветеринардык дары каражатынын бекитилген талаптарга дал келиши жөнүндө бир маанилүү корутунду жасоого болот.
6. Жалпы фармакопеялык методикалар фармакопеяда сыпатталбаган ветеринардык дары каражаттары үчүн же фармакопеялык монографияда берилбеген сапат көрсөткүчтөрү үчүн колдонулушу мүмкүн. Бул методикаларды колдонуу ар бир конкреттүү учур үчүн тийиштүү валидацияларды талап кылат.
7. Изилдөөлөр (сыноолор) жол-жобосунда эл аралык стандарттык үлгү (компотенттүү уюм тарабынан иштелип чыккан), же мамлекеттик стандарттык үлгү, же иштиктүү стандарттык үлгү, же акыркысы эл аралык же мамлекеттик стандарттык үлгү боюнча стандартташтырылган болсо ишканалардын стандарттык үлгүсү пайдаланылышы керек. 
8. Эреже катары, компоненттик курамды кошпогондо, таасир этүүчү затка тиешелүү сапат көрсөткүчтөрү тууралуу дарылык форманын изилдөөсүн (сыноосун) жүргүзүүгө зарылдык жок. Мисалы, таасир этүүчү затта контролдонгон жана синтез процесси менен байланышкан, бөлүү азыктары болуп саналбаган аралашмалардын бардыгына карата ветеринардык дары каражатынын изилдөөсү (сыноосу) жүргүзүлбөйт.
9. Ветеринардык дары каражатынын микробиологиялык көрсөткүчтөрү боюнча микроорганизмдердин, анын ичинде ачыткы жана көк козу карындардын жалпы санына карата кабыл алуу критерийлерин аныктоо керек, ошондой эле айрым патогендик жана (же) шарттуу патогендик бактериялардын (мисалы, Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Salmonella, Pseudomonas aeruginosa) жоктугуна талап коюу шарт.  
Фармакопеялык методиканы пайдалануу менен микробиологиялык көрсөткүчтөрдү аныктоо зарыл. Микробиологиялык көрсөткүчтөргө карата изилдөөлөр (сыноолор) методикасын жана кабыл алуу критерийлерин тандоодо таасир этүүчү заттын табиятын, ветеринардык дары каражатынын өндүрүлгөн жолун жана багытын эске алуу керек.  Канааттандырарлык илимий негиздеме бар болгон учурларда ичүү үчүн арналган ветеринардык дары каражаттарынын суюк жана катуу дарылык формаларындагы микробиологиялык көрсөткүчтөргө (иммунологиялык (иммунобиологиялык) көрсөткүчтөрдөн сырткары) аныктоо жүргүзбөй коюуга болот.    
Өндүрүштө ветеринардык дары каражатынын компоненттери өндүрүш башталганга чейин микробдук тазалыкка карата изилдөөдөн (сыноодон) өткөн учурларды, ал эми өндүрүштүк процесстин өзү валидациялык изилдөөнүн (сыноонун) натыйжасында олуттуу тобокелдеги микробдук контаминациянын же микроорганизмдердин көбөйүшүн көрсөтпөгөн учурларды кошпогондо, микробиологиялык көрсөткүчтөр жүгүртүүгө чыгарууга даяр болгон ветеринардык дары каражаттарын контролдойт.
10. Эгерде иштеп чыгуунун жана туруктуулукту изилдөөнүн жүрүшүндө алынган маалыматтар ветеринардык дары каражаттарынын сактоо процессинде баштапкы таңгактан алынган заттардын саны жеткиликтүү жана коопсуз болуп саналган мааниден төмөн экендигин күбөлөндүрсө, анда бул көрсөткүчтү спецификадан алып салууга жол берилет. Эгерде маалыматтар баштапкы таңгактан (мисалы, желим тыгындан, төшөмөдөн, пластикалык флакондон ж.б.) алынган заттарга карата изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү зарылдыгы бар экендиги жөнүндө күбөлөндүрсө, анда парентералдык колдонуу үчүн арналган эритмелердин баштапкы таңгагы айнектен жасалбаган же желим элементтер менен жабылган айнек контейнерге жайгаштырылган учурларда спецификага тийиштүү көрсөткүчтөрдү жана кабыл алуу критерийлерин киргизүүнү максаттуу деп эсептөөгө болот
11. Ченемдик документте түрдүү коопсуздук көрсөткүчтөрү үчүн кабыл алуу критерийлеринин жол берилген чектери ветеринардык дары каражатынын сапатында болгон бардык анык элементтердин эсеби менен аныкталат. Буларды эске алуу менен ветеринардык дары каражатын өндүрүүдө сапатынын кайра жасалуучулугуна кепилдик берүү үчүн спецификацияларда конкреттүү минималдуу жана (же) максималдуу чектерин көрсөтүү керек.
12. Даяр ветеринардык дары каражатынын курамындагы жол берилген максималдуу айырмачылык тийиштүү түрдө негизделген учурларды кошпогондо, аны өндүрүү убагында ±5 %дан ашпашы керек. Жүргүзүлгөн туруктуулук изилдөөлөрүнүн (сыноолорунун) негизинде ветеринардык дары каражатын өндүрүүчү сунушталган сактоо мөөнөтүнүн ичинде даяр ветеринардык дары каражатынын жол берилген кабыл алуу критерийлерин сунушташы жана негиздеши керек.
Өндүрүүдө каралган ±5 %дан ашкан кабыл алуу критерийлеринин чектери эреже катары 95 % ишеним ыктымалдуулугунун деңгээлинде  эксперименталдык жыйынтыктарды берүү менен негизделиши шарт. Кабыл алуу критерийлеринин кеңири чектери технологиялык процесстердин жана сандык аныктамалардын методикасынын өзгөрүлмөлүүлүгү менен негизделиши мүмкүн.   
Талапка жооп бербеген өндүрүштүк жол-жоболор же талапка жооп бербеген контролдоо методикалары (төмөнкү тактыктагы) кабыл алуу критерийлеринин бир топ кеңири чектерин аныктоо үчүн негиз болуп саналбайт.
Эгерде ветеринардык дары каражатын өндүрүүчү даяр продукцияларды өндүрүүдө таасир этүүчү заттын санына түзөтүүлөрдү (факторизациялоо) колдонсо, анда кабыл алуу критерийинин ±5 % чегине карата талаптарды аткаруу анын милдети болуп саналат.
13. Көмөкчү заттардын курамынын кабыл алуу критерийинин жол берилген чектери ±10%ды түзөт. Микробдорго каршы консерванттардын курамынын кабыл алуу критерийинин сактоо мезгилинин ичиндеги төмөнкү чеги микробдорго каршы консерванттардын төмөнкү концентрациядагы натыйжалуулугун тастыктоо шарттарында төмөндөшү мүмкүн. Антиоксиданттар үчүн сактоо мезгилинин ичиндеги кабыл алуу критерийлеринин төмөнкү чеги алардын ветеринардык дары каражатынын башка компоненттеринин туруктуулугун сактоо үчүн бөлүнүшүнүн натыйжасында төмөндөшү мүмкүн.
14. Өтүнмө ээси даяр ветеринардык дары каражаты үчүн ветеринардык дары каражатынын бардык сактоо мөөнөтүндө сунушталган спецификага дал келе тургандыгына кепилдик берген жүгүртүүгө чыгарууда колдонулган спецификага мындай кабыл алуу критерийлеринин чектерин бекитиши керек.   
II. Ветеринардык дары каражаттарынын сапатынын көрсөткүчтөрү 
15. Ветеринардык дары каражаттарынын бардык дарылык формаларына карата колдонулуучу сапат көрсөткүчтөрү жана кабыл алуу критерийлери:
а) сыпаттама. Дарылык форманын сапаттуу сыпаттамасын (мисалы, жыт, форма, түс) берүү керек. Кабыл алуу критерийлери акыркы кабыл алынган тышкы көрүнүштү камтышы зарыл. Эгерде сактоо убагында түсүнүн өзгөрүлгөндүгү байкалса, анда түстү аныктоонун сандык методикасын киргизүү максаттуу болушу мүмкүн;
б) идентификация. Идентификациялоодогу изилдөөлөр (сыноолор) таасир этүүчү заттардын (таасир берүүчү заттын), анын ичинде ветеринардык дары каражатындагы микроорганизмдердин штаммдарынын аныктыгын аныктоо жана катыша ала турган бирикмелердин түзүмү боюнча жакын тектүүлөрдү айырмалоо мүмкүндүгүн берүү зарыл. Идентификациялоодогу изилдөөлөр (сыноолор) таасир этүүчү заттар үчүн спецификалуу болушу керек жана адатта бир нече спецификалык химиялык же биологиялык методикаларды, мүмкүн болсо, физикалык-химиялык методикаларды айкалыштырып колдонуу менен аныкталышы шарт;
в) сандык аныктама. Таасир этүүчү заттын, зарыл учурларда көмөкчү заттын курамын (активдүүлүгүн) аныктоо максатында ветеринардык дары каражатында туруктуу жыйынтыктарды алууга боло турган сандык аныктамалардын спецификалык методикасын колдонууга болот. 
16. Ветеринардык дары каражатынын түрдүү дарылык формалары үчүн сапат көрсөткүчтөрү: 
16.1. Инъекциялар үчүн дарылык форма.

	Көрсөткүч
	Эскертүү 

	Стерилдүүлүк
	-

	Пирогендүүлүк же бактериялык эндотоксиндер (ЛАЛ тест)
	-

	Толтуруу көлөмү
	-

	Тунуктук
	Эритмелер, эрүүчү күлмайдалар жана тешиктүү массалар үчүн 

	Түстүүлүк (боёо)
	

	Механикалык кошулмалардын болушу
	суспензия жана эмульсиялардан сырткары

	Суу тектүү иондордун концентрациясы 
(мындан ары – рН)
	суу эритмелери, суспензия жана  эмульсиялар үчүн; эрүүчү күлмайдалар жана тешиктүү массалар

	Номиналдык көлөм
	күлмайдалар жана тешиктүү массалардан сырткары

	Тыгыздык 
	күлмайдалар жана тешиктүү массалар, суу эритмелеринен  сырткары 

	Илээшчектик*
	

	Эригичтик
	күлмайдалар жана тешиктүү массалар үчүн

	Орто масса (дозаланбаган дарылык формалар үчүн) же дозалоонун бир түрдүүлүгү (дозаланган дарылык формалар үчүн)
	

	Нымдуулуктун массалык үлүшү 
	

	Ресуспензиялуулук
	суспензиялар үчүн

	Седиментациялык туруктуулук
	

	Ийне аркылуу өтүү 
	

	Уулуулук*
	Ички куюу үчүн эритмелер


______________
* Милдеттүү болуп саналбайт, аны спецификацияга кошуу ветеринардык дары каражатынын курамынан жана багытынан көз каранды.

16.2. Таблеткалар, драже, капсулалар:
а) орточо масса жана масса боюнча бир түрдүүлүк;
б) дозалоонун бир түрдүүлүгү (көрсөткүчтө дозалоонун бир түрдүүлүгү бар болгондо, масса боюнча бир түрдүүлүккө изилдөө (сыноо) жүргүзүлбөйт);
в) эритүү (милдеттүү көрсөткүч) жана бөлүнүүчүлүк 
(зарылчылыкка жараша);
г) микробдук тазалык;
д) нымдуулуктун массалык үлүшү.
16.3. Көбүк түрүндөгү таблеткалар (суппозиторийлер):
а) өлчөм;
б) орточо масса жана масса боюнча бир түрдүүлүк;
в) дозалоонун бир түрдүүлүгү (көрсөткүчтө дозалоонун бир түрдүүлүгү бар болгондо, масса боюнча бир түрдүүлүккө изилдөө (сыноо) жүргүзүлбөйт);
г) эритүү; 
д) көбүктөнүү узактыгы; 
е) көбүктүн көлөмү жана туруктуулугу;
ж) микробдук тазалык;
з) нымдуулуктун массалык үлүшү.
16.4. Күлмайдалар жана гранулдар:
а) микробдук тазалык;
б) дозалоонун бир түрдүүлүгү (дозаланган дарылык формалар үчүн);
в) нымдуулуктун массалык үлүшү;
г) эрүүчүлүк же эритүү (зарылчыкка жараша) (суу менен эрүүчү күлмайдалар жана гранулдар);
д) бөлүнүүчүлүк (гранулдар үчүн);
е) таңгактын массасы.
16.5. гомеопатиялык гранулдар (бүртүкчөлөр):
а) микробдук тазалык; 
б)  2 г массадагы дааналардын саны;
в) бөлүнүүчүлүк;
г) таңгактын массасы жана массадагы айырмачылыктар;
д) нымдуулуктун массалык үлүшү.
16.6. Жумшак дарылык формалар (маздар, кремдер, гелдер, линименттер, пасталар):
а) бөлүкчөлөрдүн бир түрдүүлүгү же өлчөмү;
б) микробдук тазалык же стерилдүүлүк;
в) таңгактын массасы;
г) дозалоонун бир түрдүүлүгү (дозаланган дарылык формалар үчүн)
16.7. Суппозиторийлер:
а) орточо масса жана масса боюнча бир түрдүүлүк;
б) дозалоонун бир түрдүүлүгү (көрсөткүчтө дозалоонун бир түрдүүлүгү бар болгондо, масса боюнча бир түрдүүлүккө изилдөө (сыноо) жүргүзүлбөйт);
в) эрүү температурасы, же толук бузулуу убактысы, же эритүү убактысы;
г) микробдук тазалык;
д) өлчөм.
16.8. Сыртка колдонуу үчүн, ичүү үчүн арналган суюк дарылык формалар (эритмелер, суспензиялар, эмульсиялар):
а) рН (суу эритмелери, суспензиялар, эмульсиялар үчүн);
б) тыгыздык жана (же) илээшчектик;
в) ресуспензиялуулук;
д) номиналдык көлөм;
е) микробдук тазалык же стерилдүүлүк;
(Тыгыздык – органикалык эритүүчүлөрдү камтыган формалар үчүн; илээшчектик – илээшчек формалар үчүн; ресуспензиялуулук –суспензиялар үчүн).
16.9.  Тамчылар (көз жана кулак үчүн):
а) тунуктук;
б) түстүүлүк;
в) рН (суу эритмелери үчүн);
г) механикалык кошулма;
д) осмолярдуулук;
е) тыгыздык;
ж) илээшчектик;
з) номиналдык көлөм;
и) стерилдүүлүк (көз тамчылары) же микробдук тазалык (кулак тамчылары).
(Тыгыздык – органикалык эритүүчүлөрдү камтыган формалар үчүн; илээшчектик – илээшчек формалар үчүн).
16.10.  Төшөмөлөр (көз үчүн):
а) өлчөм;
б) орточо масса жана масса боюнча бир түрдүүлүк;
в) дозалоонун бир түрдүүлүгү (көрсөткүчтө дозалоонун бир түрдүүлүгү бар болгондо, масса боюнча бир түрдүүлүккө изилдөө (сыноо) жүргүзүлбөйт); 
г) стерилдүүлүк;
д) эрүүчүлүк
16.11.  Адгезивдик төшөмөлөр:
а) өлчөм;
б) орточо масса жана масса боюнча бир түрдүүлүк;
в) дозалоонун бир түрдүүлүгү (көрсөткүчтө дозалоонун бир түрдүүлүгү бар болгондо, масса боюнча бир түрдүүлүккө изилдөө (сыноо) жүргүзүлбөйт); 
г) микробдук тазалык;
д) эрүүчүлүк.
16.12. Аэрозолдор:
а) басымды текшерүү;
б) баллондун герметикалуулугун текшерүү;
в) вентилдик түзүлүштү контролдоо;
г) үлүштүн массасы;
д) баллондогу дозанын саны;
е) камтылган таңгактын чыгышын аныктоо;
ж) номиналдык көлөм;
з) микробдук тазалык же стерилдүүлүк.
16.13. Тундурмалар:
а) оор металлдар;
б) спирттин курамы;
в) рН;
г) тыгыздык;
д) кургак калдык;
е) номиналдык көлөм;
ж) микробдук тазалык же стерилдүүлүк.
16.14. Экстракттар (суюк, коюу, кургак):
а) оор металлдар;
б) спирттин курамы (суюк спирт камтыган экстракттарда);
в) тыгыздык (суюк экстракттарда);
г) кургак калдык;
д) нымдуулуктун массалык үлүшү (коюу жана кургак экстракттарда);
е) номиналдык көлөм;
ж) орто масса (дозаланган экстракттарда);
з) гранулометрикалык курам (кургак экстракттарда);
и) микробдук тазалык.
16.15. Дарылык шампундар: 
а) кургак калдык;
б) тыгыздык;
в) рН;
г) номиналдык көлөм.
16.16. Сырткы колдонуу үчүн терапевтикалык тутум: 
а) өлчөм.
16.17. Эмдөөлөр жана анатоксиндер:
а) эрүүчүлүк (кургак дарылар үчүн);
б) түстүүлүк;
в) механикалык кошулманын (аралашманын) жоктугу;
г) рН;
д) нымдуулуктун массалык үлүшү;
е) вакуум же калган кычкылтектин курамы (баштапкы таңгакты  герметизациялоодо);
ж) инактивдештирилген эмдөөлөр үчүн стерилдүүлүк же тирүү вакциналар үчүн бөтөн микроорганизмдердин жоктугу;
з) микробдук тазалык (инъекциялык эмес формалар үчүн);
и) генетикалык маркердин болушу (генотерапевтикалык жана биотехнологиялык ветеринардык дары каражаттары үчүн);
к) зыянсыздык;
л) жугуштуу активдүүлүк (тирүү эмдөөлөр үчүн);
м) иммуногендүүлүк;
н) антигендик активдүүлүк;
о) инактивдештирилген эмдөөлөр үчүн инактивдештирүүнүн толуктугу;
п) консерванттын жана инактивдештирилген эмдөөлөр үчүн инактиванттын курамы.
16.18. Иммуноглобулиндер:
а) эрүүчүлүк (кургак дарылар үчүн);
б) тунуктук;
в) түстүүлүк;
г) механикалык кошулманын (аралашманын) жоктугу;
д) рН;
е) нымдуулуктун массалык үлүшү;
ж) вакуум же калган кычкылтектин курамы (баштапкы таңгакты герметизациялоодо);
з) белок;
и) электрофоретикалык бир түрдүүлүк;
к) фракциялык курам;
л) термотуруктуулук;
м) стерилдүүлүк;
н) реактогендүүлүк
о) пирогендүүлүк же бактериялык эндотоксиндер;
п) уулуулук;
р) спецификалык активдүүлүк (ME, титрлер ж.б. менен берилген спецификалык вируска каршы, бактерияга каршы же токсиндерге каршы антителолордун Ig-курамы).
16.19. Гипериммундук сары суу:
а) аныктык;
б) эрүүчүлүк (кургак ветеринардык дары каражаттары үчүн);
в) түстүүлүк;
г) механикалык кошулманын (аралашманын) жоктугу;
д) рН;
е) вакуум же калган кычкылтектин курамы (баштапкы таңгакты герметизациялоодо);
ж) нымдуулуктун массалык үлүшү (кургак ветеринардык дары каражаттары үчүн);
з) белок;
и) стерилдүүлүк;
к) пирогендүүлүк же бактериялык эндотоксиндер;
л) уулуулук;
м) активдүүлүк;
н) консерванттын курамы (дарылоо-алдын алуу сары суулары үчүн).
16.20. Бактериофагдар:
а) литикалык активдүүлүк;
б) уулуулук; 
в) стерилдүүлүк (парентералдык куюудагы дарылык формалар үчүн) же микробдук тазалык (таблеткалар, суппозиторийлер, маздар үчүн);
г) орто масса (таблеткалар жана суппозиторийлер үчүн)
д) бөлүнүүчүлүк – таблеткалар үчүн; 
е) эрүүчүлүк – суппозиторийлер үчүн;
16.21. Аллергендер:
а) активдүүлүк;
б) спецификалуулук;
в) реактогендүүлүк;
г) уулуулук;
д) стерилдүүлүк;
е) белок азоту;
ж) рН;
з) белоктун курамы;
и) консерванттардын курамы.
16.22. Пробиотиктер:
а) жашоого жөндөмдүү бактериялардын саны;
б) антагонистикалык активдүүлүк;
в) эрүүчүлүк (бөлүнүүчүлүк), таблеткалар, суппозиторийлер, капсулалар үчүн;
г) орто масса (таблеткалар, суппозиторийлер, капсулалар үчүн)
д) таңгактагы номиналдык көлөм (суюк дарылык формалар үчүн); 
е) рН (суюк дарылык формалар үчүн);
ж) нымдуулуктун массалык үлүшү;
з) вакуум же калган кычкылтектин курамы (баштапкы таңгакты герметизациялоодо);
и) микробдук тазалык;
ж) зыянсыздык.
16.23. Дарылык өсүмдүктөрүнүн чийки заттары (таңгакталган продукция: брикеттер, баштыктар, фильтр-баштыктар, кесилип-пресстелген ж.б.): 
а) нымдуулуктун массалык үлүшү;
б) жалпы күл;
в) суутектүү хлор кычкылынын 10 пайыздык эритмесинде эрибеген күл;
г) жол берилген аралашмалар: майдаланган өсүмдүктөрдүн бөлүкчөлөрү (электик талдоо); түсүн өзгөртүүчү өсүмдүктөрдүн бөлүкчөлөрү; даярдоого жатпаган өсүмдүктөрдүн бөлүктөрү; органикалык аралашма; минералдык аралашма;
д) микробдук тазалык.
III. Фармацевтикалык субстанциялардын                                                   сапатынын көрсөткүчтөрү  

17.  Фармацевтикалык субстанциялардын агрегаттык абалына жана ушул фармацевтикалык субстанциялардан өндүрүлгөн ветеринардык дары каражаттарынын багытына жараша аларга сапаттын төмөнкүдөй көрсөткүчтөрү колдонулат:
а) эрүүчүлүк;
б) эрүү (ажыроо) температурасы, же катуулануу температурасы, же кайноо температурасы;
в) тыгыздык;
г) салыштырма айлануу;
д) жутуунун салыштырма көрсөткүчү;
е) сынуу көрсөткүчү;
ж) эритменин тунуктугу;
з) эритменин түстүүлүгү;
и) эритменин рН;
к) механикалык кошулма;
л) бөтөн аралашмалар (тектүү кошулмалар);
м) тазалык көрсөткүчтөрү (хлориддер, сульфаттар, сульфат күлү, оор металлдар ж.б.);
н) нымдуулуктун массалык үлүшү;
о) калган органикалык эритмелер (аларды технологиялык процесстин акыркы баскычына колдонгон учурларда);
п) пирогендүүлүк же бактериялык эндотоксиндердин курамы 
(ЛАЛ тест);
р) уулуулук;
с) микробдук тазалык же стерилдүүлүк.

______________



№ 25 ТИРКЕМЕ 

Евразия экономикалык бирлигинин
бажы аймагында ветеринардык 
дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелерине
Ветеринардык дары-дармектерди колдонууда жагымсыз реакцияларды аныктоо жөнүндө маалымдарды берүү 
ФОРМАСЫ
(1-форма)
Ветеринардык дары-дармектерди колдонууда жагымсыз реакцияларды аныктаган  жеке ишкер катары катталган юридикалык 
жана физикалык жактар тарабынан берилген 
Маалымдар
 (ветеринария тармагындагы адис тарабынан толтурулат)
1. Ветеринардык дары-дармектерди колдонуудагы жагымсыз реакциянын көрүнүшү:
а) тескери таасир;
б) жагымсыз реакция;
в) күтүлбөгөн жагымсыз реакция;
г) өтө жагымсыз реакция;
д) жеке көтөрө албоочулук;
е) ветеринардык дары-дармектин натыйжалуулугунун жоктугу;
ж) ветеринардык дары-дармектерди колдонууда аныкталган башка ветеринардык дары-дармектер менен өз ара аракеттенүүсүнүн өзгөчөлүктөрү; 
з) ветеринардык дары-дармектер аркылуу жаныбарлардын инфекциялык ооруларын жугузган учурлар;
и) бактерияга каршы, вируска каршы жана мителерге каршы ветеринардык дары-дармектерди колдонууда жаныбарлардын инфекциялык жана паразиттик ооруларынын козгоочуларынын резисттенттүүлүгүн аныктоо.
2. Ветеринардык дары-дармекти колдонуудагы жагымсыз реакциялар жөнүндө билдирген ветеринария тармагындагы адис же башка жак:
а) фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо);
б) кызматы;
в) иштеген жеринин аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жак үчүн: юридикалык жактын дареги жана ишмердигин аткарган жердин дареги (даректери), эгерде даректери айырмалуу болсо); жеке ишкер катары катталган физикалык жак үчүн: фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо), жашаган жери жана ишмердигин аткарган жердин дареги (даректери) (эгерде даректери айырмалуу болсо);
г) телефону, электрондук почтанын дареги;
д) калктуу конушту көрсөтүү менен жагымсыз реакцияларды аныктаган административдик аймак.
3. Жаныбар жөнүндө маалымдар (жаныбарлардын тобу):
а) түрү;
б) жашы;
в) жынысы;
г) анамнез;
д) коюлган диагноздор жана (же) ветеринардык дары-дармекти колдонуудагы жагымсыз реакциялардын клиникалык белгилери жөнүндө маалымдар.
4. Ветеринардык дары-дармектерди колдонууда болжолдуу жагымсыз реакцияларды пайда кылган ветеринардык дары-дармек жөнүндө маалымат:
а) эл аралык патенттелбеген аталышы (бар болсо) же жалпы кабыл алынган (топтоштурулган) аталышы (биринчи жана (же) экинчи таңгактагы маркалоодон);
б) соодалык аталышы (биринчи жана (же) экинчи таңгактагы маркалоодон);
в) каттоо номери (биринчи жана (же) экинчи таңгактагы маркалоодон);
г) ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүчү (өндүрүүчүнүн толук аты-жөнү, анын жайгашкан жери жана ишмердигин аткарган жердин дареги (даректери) көрсөтүлөт (биринчи жана (же) экинчи таңгактагы маркалоодон);
д) сериянын номери (биринчи жана (же) экинчи таңгактагы маркалоодон);
е) ветеринардык дары-дармекти куюу (колдонуу) жолу (иш жүзүндө);
ж) дары-дармектин суткалык дозасы (иш жүзүндө);
з) дары-дармектин бир жолку пайдалануу дозасы (иш жүзүндө);
и) жагымсыз реакция аныкталгандан кийинки дары-дармектин дозасы.
5. Божомол боюнча ветеринардык дары-дармекти кабыл алууга байланышкан жагымсыз реакция: 
а) реакцияны сыпаттоо (клиникалык жана (же) биохимиялык жана (же) иммундук өзгөрүүлөр);
б) ветеринардык дары-дармектердин терс таасир тийгизген учурларында байкалган клиникалык белгилер боюнча ветеринардык дары-дармекти колдонуунун нускамасындагы маалымдардын болушу;
в) дары-дармекти колдонуп баштаган күнү;
г) дары-дармекти колдонуп бүткөн күнү;
д) дары терапиясы менен бирге жагымсыз реакцияларды аныктагандан кийин көрүлүүчү чаралар;
е) ветеринардык дары-дармекти колдонуудан келип чыккан реакциянын ортосунда мүмкүн болгон себеп-натыйжалуу байланыш жөнүндө маалымат, ага төмөнкүлөр кирет:
жагымсыз реакциялардын жоголушу менен ветеринардык дары-дармектен баш тартуу коштолгонбу;
ветеринардык дары-дармекти кайталап бергенден кийин жагымсыз реакциянын кайрадан кайталанышы байкалганбы;
ж) маанилүү кошумча маалымат.
6.  Жагымсыз реакциянын пайда болушуна чейин жана пайда болгондон кийин жаныбар колдонгон башка ветеринардык дары-дармектер (ар биринин аталышы):
а) эл аралык патенттелбеген аталышы (бар болсо) же жалпы кабыл алынган (топтоштурулган) аталышы;
б) соодалык аталышы;
в) ветеринардык дары-дармекти куюу (колдонуу) жолу;
г) терапиянын башталган күнү;
д) терапиянын аяктаган күнү;
е) колдонуу үчүн көрсөтмөлөр. 


(2-форма)
Юридикалык жактар жана жеке ишкер катары катталган физикалык жактар, ошондой эле ветеринардык дары-дармекти колдонууда жагымсыз реакцияларды белгилеген физикалык жактар тарабынан берилген маалымдар
(ветеринардык билими жок жактар тарабынан толтурулат)
1. Маалыматтарды жөнөтүүчү тууралуу маалымдар:
а) ишмердүүлүктүн түрү;
б) юридикалык жак үчүн маалыматты жөнөтүүчүнүн аталышы: анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана ишмердигин жүзөгө ашырган жеринин дареги (даректери), эгерде даректер айырмалуу болсо); жеке ишкер катары катталган физикалык жак үчүн, фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо), жашаган жери жана ишмердигин жүзөгө ашырган жеринин дареги (даректери), эгерде даректер айырмалуу болсо);
в) фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо), жайгашкан жери – физикалык жак үчүн;
г) телефону, электрондук почтасынын дареги;
д) калктуу конушту көрсөтүү менен жагымсыз реакцияларды аныктаган административдик аймак.
2. Жаныбар жөнүндө маалым (жаныбарлардын тобу):
а) түрү;
б) жашы;
в) жынысы;
г) ветеринардык дары-дармекти колдонушунун себеби.
3. Жагымсыз реакцияны пайда кылган деп болжолдонгон ветеринардык дары-дармек:
а) соодалык аталышы (ветеринардык дары-дармектин таңгагынын);
б) ветеринардык дары-дармектин таңгагынын жеткиликтүү дайындары;
в) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускаманын болушу;
г) куюу (колдонуу) жолу;
д) жагымсыз реакция аныкталгандан кийинки дары-дармектин дозасы. 
4.  Божомол боюнча ветеринардык дары-дармектерди колдонууга байланыштуу жагымсыз реакция:
а) реакциянын сыпаттамасы;
б) колдонуп баштаган күнү;
в) колдонуп бүткөн күнү; 
г) жагымсыз реакция пайда болгондон кийинки көрүлгөн чаралар;
д) ветеринардык дары-дармектин жаныбардын организмине тийгизген таасиринин жыйынтыгы; 
е) башка кошумча маанилүү маалымат.
5. Жагымсыз реакция пайда болгонго чейинки жана пайда болгондон киийнки жаныбарга колдонгон башка ветеринардык дары-дармектер (ар биринин аталышы боюнча):
а) соодалык аталышы;
б) куюу (колдонуу) жолу;
в) колдонуп баштаган күнү;
г) колдонуп бүткөн күнү;
д) колдонуу үчүн көрсөтмөлөр.


(3-форма)
Ветеринардык дары-дармекти колдонууда жагымсыз реакцияны аныктоого шектенүү боюнча шашылыш отчёт
 (ветеринардык дары-дармектердин укук ээлери тарабынан толтурулат)

1. Жалпы маалымдар.
1.1. Ветеринардык дары-дармектердин укук ээси.
1.2. Ветеринардык дары-дармектин соодалык аталышы. 
1.3. Маалымат берген күнү.
1.4. Маалыматтарды даярдоого жооптуу жак (фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо), телефону, электрондук почтасынын дареги).
1.5. Маалыматка кол коюу (фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо), телефону, электрондук почтасынын дареги). 
2. Ветеринардык дары-дармек жана ветеринардык дары-дармекти колдонууда пайда болгон жагымсыз реакцияларды аныктаган ветеринардык дары-дармекти жүгүртүүнүн субъекти жөнүндө маалымдар. Ветеринардык дары-дармекти жүгүртүү чөйрөсүндө үчүнчү өлкөлөрдүн компетенттүү органдары, ошондой эле үчүнчү өлкөлөрдүн аймагында келип чыккан ветеринардык дары-дармектерди колдонууда пайда болгон жагымсыз реакциялар жөнүндө маалымат берген башка булак жөнүндө маалымдар.
2.1. Ветеринардык дары-дармек жөнүндө маалымдар:
а) каттоо номери;
б) ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүчү (өндүрүүчүнүн толук аталышы, анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана ветеринардык дары каражатын өндүрүүгө катышкан өндүрүш аянтынын дареги (даректери) (даректер айырмалуу болсо), телефону, электрондук почтасынын дареги);
в) фармакотерапиялык топ;
г) чыгаруу формасы;
д) суткалык жана бир жолку доза; 
е) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамага ылайык тийгизген тескери таасирлери;
ж) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамага ылайык колдонууга каршы көрсөтмөлөр;
з) ветеринардык дары-дармекти колдонуу боюнча нускамага ылайык колдонуу үчүн көрсөтмөлөр.
2.2. Евразия экономикалык бирлигинин мүчө мамлекетинин (мындан ары – мүчө мамлекет) аймагында жүгүртүүгө коюлган ветеринардык дары-дармектин саны жөнүндө маалымат:
	Ветеринардык дары-дармекти сатууну жүзөгө ашырган аймактар 
	Ветеринардык дары-дармектин саны көрсөтүлгөн биринчи таңгак (г, кг, мл, л, дозалар ж.б.)[footnoteRef:3] [3:  Иммундук (иммунобиологиялык) ветеринардык дары-дармек үчүн биринчи таңгакта дары-дармектин саны мл жана дозанын саны менен көрсөтүлөт.
] 

	Ветеринардык дары-дармектин саны (биринчи таңгактар)


Маалымат төмөнкү мезгилдер үчүн берилет:
баштапкы каттоодон тартып мөөнөткө баштапкы каттоо менен ветеринардык дары-дармек үчүн;
жүгүртүүнүн акыркы 3 (үч) жылы үчүн мөөнөтсүз каттоо менен ветеринардык дары-дармек үчүн.
2.3. Ветеринардык дары-дармек колдонууда пайда болгон жагымсыз реакцияны аныктаган ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнүн субъектиси жөнүндө маалым;
2.3.1. Физикалык жак (фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо), телефону, электрондук почтасынын дареги);
2.3.2. Юридикалык жак же жеке ишкер катары катталган физикалык жак жөнүндө маалым:
а) ишмердүүлүктүн түрү;
б) ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнүн субъектисинин аталышы; юридикалык жак үчүн: анын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана ишмердигин жүзөгө ашырган жердин дареги (даректери), эгерде даректер айырмалуу болсо); жеке ишкер катары катталган физикалык жак үчүн: фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо) жана ишмердигин жүзөгө ашырган жердин дареги (даректери), эгерде даректер айырмалуу болсо);
в) штатта жогорку же орто ветеринардык билими бар адистердин болушу;
г) электрондук почтанын дареги;
д) телефону. 
2.3.3. Ветеринардык дары-дармекти колдонууда жагымсыз реакцияны аныктаган ветеринардык адистер жөнүндө маалымдар:
а) ветеринария жаатындагы адистин фамилиясы, аты, атасынын аты;
б) иштеген жери;
в) кызматы;
г) электрондук почтасынын дареги;
д) телефону; 
е) почта дареги.
2.3.4. Ветеринардык дары-дармекти жүгүртүү чөйрөсүндө үчүнчү өлкөлөрдүн компетенттүү органдары, ошондой эле үчүнчү өлкөлөрдүн аймагында келип чыккан ветеринардык дары-дармектерди колдонууда пайда болгон жагымсыз реакциялар жөнүндө маалымат берген башка булак жөнүндө маалымдар.
3. Ветеринардык дары-дармекти колдонуудагы жагымсыз реакция жөнүндө маалымат:
а) учурдун аныкталган жери;
б) реакциянын түрү;
в) жаныбардын түрү, жашы жана жынысы (жаныбарлардын тобу);
г) анамнез;
д) ветеринардык дары-дармектин суткалык же бир жолку дозасы (дозасы жана куюу жолу);
е) дарылоо курсунун узактыгы;
ж) маалыматтын аныкталган күнү (эгерде бул маалымат жок болсо дары-дармекти колдонуп баштаган күнү көрсөтүлөт);
з) жаныбарга (жаныбарларга) колдонгон башка ветеринардык дары-дармектер, анын ичинде жаныбардын (жаныбарлардын) ээси тарабынан өз алдынча (өзүнүн чечими менен) колдонулган ветеринардык дары-дармектин аталышы, дозасы, куюу жолу, колдонуп баштаган жана бүткөн күнү көрсөтүлгөн ветеринардык дары-дармектер;
и) ветеринардык дары-дармекти колдонуунун башталышы жана бүтүшү;
к) ветеринардык дары-дармекти колдонууда пайда болгон жагымсыз реакцияны сыпаттоо; 
л) реакциянын жыйынтыгы; 
м) комментарийлер.
4. Шашылыш отчётко түшүндүрмө кат:
а) кошумча маанилүү маалымдар;
б) ветеринардык дары-дармектин укук ээсинин комментарийи;
в) ветеринардык дары-дармекти колдонууда жагымсыз реакциянын келип чыгышынын болжолдуу себептери жөнүндө дайындар;
г) чараларды кабыл алуу жана (же) чараларды кабыл алуу үчүн божомолдор.

4-форма)
Ветеринардык дары-дармектерди жүгүртүүдө жагымсыз реакцияларды минималдаштыруу боюнча корутунду  
(эксперттик мекеме тарабынан толтурулат)
1. Жалпы жобо (мониторинг мезгили, анализдин объектиси, ишти жүргүзүүнүн методологиясы, дайындардын актуалдуулугу).
2. Маалыматтарды алуучу булактар жана аларды сыпаттоо.
3. Ветеринардык дары-дармек жөнүндө кыскача маалымдар (мүчө мамлекеттерде жана үчүнчү өлкөлөрдө ветеринардык дары-дармектерди каттоо жөнүндө маалыматтар, ветеринардык дары-дармектин укук ээси, ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүчү жана иштеп чыгуучу жөнүндө дайындар (юридикалык жак үчүн аталышы: алардын жайгашкан жери (юридикалык жактын дареги) жана ишмердигин жүзөгө ашырган жердин дареги (даректери), эгерде даректер башка болсо); жеке ишкер катары катталган физикалык жак үчүн: фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо) жана ишмердигин жүзөгө ашырган жердин дареги (даректери), эгерде даректер айырмалуу болсо), телефон номери жана электрондук почтасынын дареги, каттоочу дайындары, мүчө мамлекеттерде жана үчүнчү өлкөлөрдө ветеринардык дары-дармектерди керектөөнүн көлөмү). 
4. Ветеринардык дары-дармекке карата ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын чечимине, ошондой эле дары-дармектин натыйжалуулугун жана коопсуздугун жогорулатууга багытталган чараларга обзор. Ветеринардык дары-дармектин натыйжалуулук жана коопсуздук көйгөйлөрүн аныктоо чараларын колдонуунун тажрыйбасын талдоо.
5. Натыйжалуулукту жана коопсуздукту баалоо:
а) мүнөздөмөлөрдүн өзгөрүшү жана ветеринардык дары-дармектер жөнүндө жаңы дайындар (натыйжалуулук жана коопсуздук);
б) ветеринардык дары-дармектерди колдонуу боюнча нускамага кирбеген маалымдар же ветеринардык дары-дармектерди колдонуунун мүмкүн болгон тобокелдигине күтүлүүчү пайдага карата өзгөртүүлөрдү күбөлөндүргөн маалымдар;
в) ветеринардык дары-дармектин башка ветеринардык дары-дармектер менен өз ара аракеттенүүсүнүн өзгөчөлүктөрү;
г) коопсуздук көйгөйлөрүн сыпаттоо (биринчи жолу жана бир нече ирет аныкталган, объективдүү жана субъективдүү);
д) натыйжалуулук көйгөйлөрүн сыпаттоо (биринчи жолу жана бир нече ирет аныкталган, объективдүү жана субъективдүү);
е) азык жаныбарларга ветеринардык дары-дармекти колдонуудан кийин жаныбардан алынган продукциянын коопсуздугу. 
6. Ветеринардык дары-дармектердин (бар болсо) сапатын тандап алуу жолу менен көзөмөлдөө алкагында жүргүзүлгөн ветеринардык дары-дармектерди изилдөөнүн (сыноонун) жыйынтыктары.
7. Жагымсыз реакциянын өнүгүшүнүн себептери жөнүндө корутунду.
8. Ветеринардык дары-дармекти колдонууда жагымсыз реакцияны алдын алуу үчүн ветеринардык дары-дармектин укук ээси тарабынан кабыл алынган чаралардын жетиштүүлүгүн баалоо.
9. Жагымсыз реакциялар жөнүндө маалыматтарда камтылган маалымдардын аныктыгы (толуктугу) же көрсөтүлгөн маалыматта жана маалымдар анык эместигин (толук эместигин) аныктоо жөнүндө жыйынтык.
10. Кайрадан алынган маалымдын негизинде ветеринардык дары-дармектерди колдонуунун мүмкүн болуучу тобокелдигине карата күтүлүүчү пайданын катышынын аныкталган өзгөрүүсү жөнүндө маалымдар.
11. Түзүмдөштүрүлгөн таблицалар, графикалык жана башка көмөкчү материалдар (бар болсо).
12. Ветеринардык дары-дармектерге карата чечимдерди кабыл алуу боюнча сунуштар. 


______________



№ 26 ТИРКЕМЕ

Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелерине
Фармацевттик инспекцияларды жүргүзүү
 ЭРЕЖЕЛЕРИ
I. Жалпы жоболор 
1. Ушул Эрежелер Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 77 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына ылайык ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүү боюнча фармацевттик инспекцияларды (мындан ары тийиштүү түрдө – тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелери, инспекция) жүргүзүүнүн бирдиктүү тартибин белгилейт.
II. Инспекцияны уюштуруу үчүн иш-аракеттердин тартиби
2. Инспекция Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ветеринардык дары-дармек каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ыйгарым укуктуу органынын (ыйгарым укуктуу уюмунун) фармацевттик инспекторлору же ветеринардык фармацевттик инспектораты (мындан ары тийиштүү түрдө – Бирлик, мүчө мамлекет, ыйгарым укуктуу орган (ыйгарым укуктуу уюм), ветеринардык фармацевттик инспекторат) тарабынан жүргүзүлөт, мында:
ыйгарым укуктуу уюм – ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүүчүнүн Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына шайкештигин баалай турган ыйгарым укуктуу органга караштуу мекеме;
ветеринардык фармацевттик инспекторат – ыйгарым укуктуу органдын (ыйгарым укуктуу уюмдун) инспекцияларды жүргүзүүчү түзүмдүк бөлүгү;
3. Инспекциянын жыйынтыгы оң болгон учурда, инспекцияны жүргүзүүгө жооптуу ыйгарым укуктуу орган тарабынан инспекция жүргүзүлгөн объекттин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына шайкештигин ырастоочу, Бирликтин бажы аймагында ветеринардык дары-дармек каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелеринин №1 тиркемесине ылайык форма боюнча сертификат берилет.
4. Өндүрүштүк аянт Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелерине шайкеш келбеген учурда инспекцияны жүргүзүүгө жооптуу ыйгарым укуктуу орган сертификат берүүдөн баш тартат же анын колдонулушун токтото турат же токтотот. Сертификатты берүүнүн, берүүдөн баш тартуунун, колдонулушун токтото туруунун, кайра улантуунун жана токтотуунун тартиби ушул Эрежелердин VII бөлүмүндө белгиленген.
5. Сертификат алуу үчүн билдирүү иретинде ыйгарым укуктуу органга төмөнкү документтер берилет:
а) мүчө мамлекеттин аймагында жайгашкан өндүрүүчү (резидент) тарабынан:
арыз;
ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүү боюнча ишти жүзөгө ашырууга лицензиянын көчүрмөсү (бар болсо);
Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин III бөлүгүнө ылайык өндүрүштүк аянттын досьесинин көчүрмөсү;
өндүрүштүк аянтта өндүрүлүүчү (өндүрүүгө пландаштырылган) ветеринардык дары-дармек каражаттарынын тизмеги;
б) үчүнчү өлкөнүн аймагында жайгашкан өндүрүүчү (резидент эмес) тарабынан:
арыз;
өндүрүш аянтчасында ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүү боюнча ишти жүзөгө ашырууга укук берген документтин күбөлөндүрүлгөн көчүрмөсү;
ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүүчү өлкөнүн ветеринардык дары-дармек каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү компетенттүү органы тарабынан өндүрүштүн (өндүрүш аянтынын) өндүрүүчү өлкөдө колдонулуучу Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына шайкештиги жөнүндө берилген документтин күбөлөндүрүлгөн көчүрмөсү (бар болсо);
өндүрүштүк аянттын досьесинин көчүрмөсү;
өндүрүштүк аянтта өндүрүлүүчү (өндүрүүгө пландаштырылган) ветеринардык дары-дармек каражаттарынын тизмеги.
6. Арызда жана (же) берилген документтерде камтылган маалыматтар толук эмес жана (же) анык эмес болгон учурда, ыйгарым укуктуу орган инспекцияны жүргүзүүдөн баш тартышы мүмкүн.
III.  Инспекцияны уюштуруунун тартиби
7. Өндүрүүчүгө (резидентке) инспекция жүргүзүү үчүн инспекциялык топ ыйгарым укуктуу орган (ыйгарым укуктуу уюм) же аймагында ушул өндүрүш аянтчасы жайгашкан мүчө мамлекеттин ветеринардык фармацевттик инспектораты тарабынан түзүлөт.
8. Бирликтин чегинен тышкары жайгашкан өндүрүүчүгө (резидент эместерге) биргелешкен инспекция жүргүзүү үчүн ветеринардык дары-дармек каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү субъект мүчө мамлекеттердин биринин ыйгарым укуктуу органына инспекция жүргүзүүгө арыз менен кайрылууга укуктуу. Мындай учурда инспекциялык топ ыйгарым укуктуу орган (ыйгарым укуктуу уюм) же ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүүчү тарабынан инспекцияны жүргүзүүгө арыз берилген мүчө мамлекеттин ветеринардык фармацевттик инспектораты тарабынан түзүлөт.
9. Инспекциялык топту ыйгарым укуктуу органдын (ыйгарым укуктуу уюмдун) же арыз берилген мүчө мамлекеттин ветеринардык фармацевттик инспекторатынын өкүлү болуп саналган жетектөөчү фармацевттик инспектор жетектейт. Жетектөөчү фармацевттик инспектор инспекциялык топтогу функцияларды бөлүштүрөт, даярдоо иш-чараларын жана инспекциянын жүрүшүндө инспекциялык топтун ишин координациялайт.
10. Өндүрүүчүгө (резидент эместерге) инспекция жүргүзүү үчүн инспекциялык топту түзүү максатында аны жүргүзүүгө арыз берген ыйгарым укуктуу орган инспекцияны өткөрүү мөөнөтү макулдашылган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жана инспекция башталган күнгө чейин 45 жумушчу күндөн кечиктирбестен ушул өндүрүштүк аянтта жүргүзүлүүчү ветеринардык дары-дармек препараттары катталган же каттоого пландаштырылган мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына алдыда боло турган инспекция жөнүндө кабарлоого тийиш.
11. Алдыда боло турган инспекция жөнүндө кабарламаны алган ыйгарым укуктуу органдар кабарламаны алган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ушул инспекцияны уюштурган ыйгарым укуктуу органга жооп жөнөтөт, анда зарыл болгон байланыш маалыматтарын көрсөтүү менен ага катыша турган инспекторлор жана стажерлор (зарыл болсо) жөнүндө маалыматтарды берүү менен, алдыдагы инспекцияга катышуу жөнүндө же бул инспекцияга катышуудан баш тартуу жөнүндө маалымдалат. Белгиленген мөөнөт аяктагандан кийин мындай жооптун жоктугу бул инспекцияга катышуудан баш тартууну билдирет. Стажерлорду инспекциялык топтун курамына киргизүүдө алардын статусу инспекциялык топту түзүү жөнүндө мүчө мамлекеттин мыйзамдарында каралган документте белгиленет. Стажерлор жүргүзүлгөн инспекциянын жыйынтыгы боюнча алынган күбөлүктөрдү классификациялоого катышпайт.
12. Эгерде башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдары ошол инспекцияга катышуудан баш тартса, инспекция аны жүргүзүүгө арыз берилген бир мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (ыйгарым укуктуу уюм) же ветеринардык фармацевттик инспектораты тарабынан жүргүзүлүшү мүмкүн. Инспекцияга катышуудан баш тарткан мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдары алардын катышуусусуз өткөрүлгөн бул инспекциянын жыйынтыктарын тааныйт.
13. Инспекцияны дайындоодон баш тартуу жөнүндө ыйгарым укуктуу орган жазуу жүзүндө кабарлаган учурда (баш тартуунун себептерин көрсөтүү менен) ветеринардык дары-дармек каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү субъект мындай инспекцияны жүргүзүү үчүн башка мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына арыз менен кайрылууга укуктуу.
IV. Инспекцияны жүргүзүүнүн тартиби
14. Инспекция жүргүзүү жол-жобосу төмөнкү баскычтарды өзүнө камтыйт:
а) берилген документтерди кабыл алуу жана экспертизалоо;
б) ветеринардык дары-дармек каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү субъект менен инспекция жүргүзүү мөөнөттөрүн макулдашуу жана ага инспекциялоо программасын жөнөтүү;
в) өндүрүштүк аянтка инспекция жүргүзүү;
г) материалдардын же продукциянын тандалган үлгүлөрүнө лабораториялык изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү (зарыл болсо);
д) инспекция жүргүзүү жөнүндө отчётту (инспекциялык отчёт) түзүү;
е) сертификат берүү же сертификат берүүдөн баш тартуу жөнүндө чечим кабыл алуу.
15. Инспекциянын айрым баскычтарын өткөрүү мөөнөттөрү ыйгарым укуктуу орган же ветеринардык фармацевттик инспектор тарабынан мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык белгиленет.
16. Жетектөөчү фармацевттик инспектор жана инспекциялык топтун мүчөлөрү инспекциялануучу ишке тиешелүү документтерди жана башка жеткиликтүү маалыматтарды алдын ала изилдөөгө милдеттүү.
17. Жетектөөчү фармацевттик инспектор ушул Эрежелердин № 1 тиркемесине ылайык форма боюнча инспекциялоо программасын иштеп чыгууну жана ушул Эрежелердин № 2 тиркемесине ылайык форма боюнча контролдук баракчаларды же жумушчу жазуулардын башка формаларын даярдоону камсыз кылат. Инспекциялоо программасы инспекциялоо башталганга чейин 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен инспекциялануучу субъектге жиберилет.
18. Инспекциянын узактыгы инспекция жүргүзүлүүчү жерге баруу убактысын эске албаганда 10 жумушчу күндөн ашпашы керек.
19. Инспекцияны баштоонун алдында инспекциялануучу субъекттин өкүлдөрү менен кириш кеңешме өткөрүлөт, анда жетектөөчү фармацевттик инспектор инспекциялык топтун мүчөлөрүн тааныштырат, инспекциялануучу субъекттин жетекчилиги жана жооптуу адамдары менен таанышат, инспекциянын максаттарын жана чөйрөсүн жарыялайт, инспекциялоонун программасын жана аны өткөрүү графигин тактайт, купуялуулук жөнүндө билдирүү жасайт жана инспекциялануучу тараптын суроолоруна жооп берет.
20. Инспекциялоо программасына ылайык инспекциялык топтун мүчөлөрү инспекциялануучу объектилерди карап чыгышат, документтерди изилдешет, инспекциялануучу объекттин жооптуу адамдарын сурамжылоону жана алардын иш орундарындагы ишине байкоо жүргүзүшөт. Алынган маалымат контролдук баракка же жумушчу жазуулардын башка формаларына киргизилет.
21. Инспекциянын жүрүшүндө изилдөө (сыноо) үчүн сыноо лабораториясына (борборго) жиберилүүчү материалдардын же продукциялардын үлгүлөрүн тандоо жүргүзүлүшү мүмкүн (зарыл болсо). Үлгүлөрдүн наркы компенсациялоого жатпайт.
22. Жетектөөчү фармацевттик инспектор инспекциянын ар бир күнү аяктагандан кийин алдын ала байкоолорду талкуулоо үчүн инспекциялык топтун мүчөлөрү менен кеңешме өткөрөт, алар зарыл болгон учурда инспекциялануучу субъекттин жооптуу адамдары менен да талкууланат. Пикир келишпестиктер пайда болгон учурда инспекциялык топтун мүчөлөрү инспекциялануучу субъекттин өкүлдөрүнүн суроолоруна жооп берүүгө тийиш.
Инспекциялануучу субъекттин жооптуу адамдары тарабынан аныкталган шайкеш келбестиктерди жоюу жөнүндө берилген маалымат инспекциялык топ тарабынан эске алынат.
23. Ветеринардык дары-дармек каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө инспекциялануучу субъекттин жооптуу адамдары менен жыйынтыктоочу кеңешмеде аныкталган шайкеш келбестиктерди талкуулоо менен инспекциянын алдын ала жыйынтыктары жарыяланат.
24. Критикалык шайкеш келбестиктер аныкталган учурда жетектөөчү фармацевттик инспектор бул жөнүндө маалыматты токтоосуз тиешелүү ыйгарым укуктуу органга же ветеринардык фармацевттик инспекторатка жөнөтөт.
V. Отчёттуулуктун тартиби
25. Инспекциялык топтун мүчөлөрү контролдук барактарды же жумушчу жазуулардын башка формаларын толтурат жана аларды жетектөөчү фармацевттик инспекторго берет.
26. Инспекциянын жүрүшүндө алынган күбөлүктөрдүн негизинде жетектөөчү фармацевттик инспектор инспекция аяктаган күндөн тартып 30 календардык күндөн кечиктирбестен ушул Эрежелердин №3 тиркемесине (баштапкы инспекция учурунда) же №4 тиркемесине (кайталоочу (контролдук) инспекция учурунда) ылайык форма боюнча отчёт түзүүнү камсыздайт.
Инспекциялык отчётто баяндалган инспекциянын жыйынтыктарынын аныктыгы үчүн жоопкерчилик инспекциялык топтун курамына кирген фармацевттик инспекторлорго жүктөлөт. 
27. Материалдардын же продукциялардын үлгүлөрүн тандап алууда инспекциялык отчёт сыноо лабораториясынан (борбордон) аларды изилдөөнүн (сыноолордун) жыйынтыктары алынгандан кийин түзүлөт. Мында ушул Эрежелердин 26-пунктунда көрсөтүлгөн 30 күндүк мөөнөт жетектөөчү фармацевттик инспектор бул изилдөөлөрдүн (сыноолордун) жыйынтыктарын алган күндөн тартып эсептеле баштайт.
Отчёт эки нускада түзүлөт:
Отчёттун биринчи нускасы ага кол коюлган күндөн тартып 5 календардык күндөн кечиктирбестен инспекциялануучу субъектге, экинчи нускасы инспекцияны уюштурган мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына жөнөтүлөт, ал андан ары аны 5 жылдан кем эмес сактоону камсыз кылат.
Фармацевттик инспекцияны жүргүзүүгө жооптуу ыйгарым укуктуу орган же ветеринардык фармацевттик инспекторат жана инспекциялык топтун курамына кирген фармацевттик инспекторлор инспекциянын документтеринде камтылган маалыматтардын сакталышын жана купуялуулугун камсыз кылышат.
VI. Инспекциянын жыйынтыгы боюнча кийинки контроль
28. Эгерде инспекцияны жүргүзүүдө шайкеш  келбестиктер табылса, ветеринардык дары-дармек каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө инспекциялануучу субъект отчётту алган күндөн тартып 30 календардык күндөн кечиктирбестен инспекцияны уюштурган ыйгарым укуктуу органга түзөтүүчү жана эскертүүчү иш-аракеттер планын (CAPA – «corrective and preventive action») (мындан ары – CAPA-план) тиркөө менен аларды аткаруу фактысын ырастаган материалдар менен анын аткарылышы жөнүндө отчётту жиберет, алар менен жетектөөчү фармацевттик инспектор жана инспекцияны жүргүзгөн инспекциялык топтун бардык мүчөлөрү таанышышы керек.
САРА-план жана анын аткарылышы жөнүндө отчёт менен бирге жооп алган күндөн тартып 30 календардык күндүн ичинде ыйгарым укуктуу орган (ыйгарым укуктуу уюм) же ветеринардык фармацевттик инспекторат анда камтылган маалыматтарга баа берет жана мурда жүргүзүлгөн инспекциянын жүрүшүндө табылган шайкеш келбестиктерди четтетүүнү ырастоо максатында кайрадан (контролдук) инспекция жүргүзөт.
Баштапкы инспекцияны жүргүзүүгө жооптуу ыйгарым укуктуу органдын (ыйгарым укуктуу уюмдун) же ветеринардык фармацевттик инспектораттын чечими боюнча инспекциялануучу субъект берген документтерди документтик инспекциялоо (объектиге барбай туруп) же баштапкы инспекциянын жүрүшүндө аныкталган шайкеш келбестиктерди жоюу максатында объектти көчмө инспекциялоо (объектиге баруу менен) ыкмасы менен кайрадан (контролдук) инспекция жүргүзүлүшү мүмкүн.
29. CAPA-планды жана анын аткарылышы жөнүндө отчётту баалоого баштапкы инспекцияны жүргүзгөн инспекциялык топтун мүчөлөрү катышат. Өндүрүүчүнүн (резидент эместин) кайрадан (контролдук) көчмө инспекциясын уюштуруу баштапкы инспекцияны жүргүзгөн фармацевттик инспекторлор, мүчө мамлекеттердин фармацевттик инспекторлорунун катышуусу менен ушул Эрежелердин III бөлүмүндө каралган тартипте жүзөгө ашырылат.
Кайрадан (контролдук) көчмө инспекция жүргүзүүнүн датасы баштапкы инспекцияны жүргүзүүгө жооптуу ыйгарым укуктуу орган (ыйгарым укуктуу уюм) же ветеринардык фармацевттик инспекторат тарабынан аныкталат.
CAPA-планды, анын аткарылышы жөнүндө отчётту баалоонун жыйынтыктары жана кайрадан (контролдук) инспекция жүргүзүүнүн жыйынтыктары ушул Эрежелердин V бөлүмүндө каралган тартипте инспекциялануучу субъектге жеткирилет.
Кайрадан жүргүзүлгөн (контролдук) инспекциянын көлөмү аныкталган шайкеш келбестиктерге, ошондой эле түзөтүүчү жана эскертүүчү иш-аракеттерге шайкеш келиши керек.
30. Эгерде ветеринардык дары-дармек каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү инспекциялануучу субъект тарабынан түзөтүүчү жана эскертүүчү иш-аракеттердин аткарылышын тастыктаган жана аларга баалоо жүргүзгөн инспекциялык топ тарабынан жетиштүү деп таанылган документтик күбөлүктөр берилсе, кайталанган (контролдоо) көчмө инспекция жүргүзүлбөшү мүмкүн.
31. Ыйгарым укуктуу орган инспекциялык отчётко кол коюлган күндөн тартып 35 календардык күн өткөнгө чейинки мөөнөттө сертификат берүү (берүүдөн баш тартуу) жөнүндө чечим кабыл алат.
32. Ветеринардык дары-дармек каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү субъект тарабынан, эгерде жалпысынан олуттуу шайкеш келбестиктер орун алса, бардык орчундуу жана олуттуу шайкеш келбестиктер, ошондой эле башка шайкеш келбестиктер четтетилген шартта, ыйгарым укуктуу орган тарабынан сертификатты берүү жөнүндө чечим кабыл алынган күндөн тартып 10 календардык күндөн кечиктирбестен сертификат берилет. 
VII. Сертификат берүү, берүүдөн баш тартуу, колдонулушун токтото туруу, кайра калыбына келтирүү жана токтотуу тартиби
33. Ыйгарым укуктуу орган инспекциянын жыйынтыгы боюнча сертификатты берүүнү, берүүдөн баш тартууну, колдонулушун токтото турууну, калыбына келтирүүнү, токтотууну камсыз кылат.
34. Сертификат сертификаттын колдонулуу мезгилине инспекция жүргүзүү учурундагы өндүрүштүк аянтчанын статусун чагылдырат. Тобокелдиктерди башкаруунун тиешелүү принциптерин колдонууда сертификатта бул жөнүндө тиешелүү жазуу болгон учурда,  сертификаттын колдонуу мөөнөтү кыскартылышы мүмкүн.
35. Ыйгарым укуктуу органдын инспекцияны дайындоо, сертификаттарды берүү, берүүдөн баш тартуу, колдонууну токтото туруу, кайра калыбына келтирүү жана токтотуу жөнүндө чечими мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген тартипте документтештирилет.
36. Сертификатты берүү мөөнөтү акыркы инспекциянын акыркы күнүнөн кийин 85 календардык күндөн ашпоого тийиш.
37. Сертификат берүүдөн баш тартуу үчүн негиз болуп төмөнкүлөр саналат:
инспекция жүргүзүлгөн субъекттин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына ылайык келбегендиги;
инспекция жүргүзүлгөн субъект тарабынан ушул Эрежелердин       28-пунктунда белгиленген мөөнөттө CAPA-пландын, анын аткарылышы жөнүндө отчёттун жана аныкталган шайкеш келбөөчүлүктү жоюу күбөлүктөрүнүн берилбегендиги;
инспекция жүргүзүлгөн субъекттин кайталанган (контролдук) көчмө инспекциядан баш тартуусу.
Сертификат берүүдөн баш тартылган учурда ыйгарым укуктуу орган мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген тартипте баш тартуунун себептерин көрсөтүү менен кабыл алынган чечим жөнүндө жазуу жүзүндө инспекция жүргүзүлгөн субъектиге билдирет.
38. Инспекцияны жүргүзүүдө Тиешелүү өндүрүштүк практиканын эрежелеринин талаптарына орчундуу шайкеш келбегендиги аныкталган учурда ыйгарым укуктуу орган мурда берилген сертификаттын колдонулушун токтото туруу же токтотуу жөнүндө чечим кабыл ала алат, бул тууралуу инспекция аяктаган күндөн тартып 5 жумушчу күндүн ичинде инспекция жүргүзүлгөн субъектиге, ошондой эле башка мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына жана Евразия экономикалык комиссиясына жазуу жүзүндө билдирет.
Мурда токтотулган сертификаттын колдонулушун кайра калыбына келтирүү жөнүндө чечим САРА-планды, анын аткарылышы жөнүндө отчётту жана аныкталган шайкеш келбестиктерди жоюу күбөлүктөрүн кароонун жыйынтыгы боюнча кабыл алынат.
39. Ыйгарым укуктуу органдын талабы (жазма буйругу) боюнча инспекциядан өтүүдөн инспекциялануучу субъект баш тарткан учурда, ошондой эле башка мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы сертификат берүүдөн баш тарткан учурда, ыйгарым укуктуу орган мурда берилген сертификаттын колдонулушун токтотуу жөнүндө чечим кабыл алат.
_________________
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№ 1 ТИРКЕМЕ
Фармацевттик инспекцияларды жүргүзүү эрежелерине
(форма)

Ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүүнү инспекциялоо ПРОГРАММАСЫ
__________________________________________________________________
(ишкананын жана инспекциялануучу өндүрүш аянтынын аталышы, 
__________________________________________________________________ өндүрүш стадиясы, сапатты контролдоо, дары формасы)
__________________________________________________________________
Евразия экономикалык бирлигинин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына ылайык келүүсүнө
1. Фармацевттик инспекцияны жүргүзүү үчүн негиз	
2. Фармацевттик инспекциянын максаттары	
3. Фармацевттик инспекциянын тармагы ______________________________
4. Фармацевттик инспекцияны жүргүзүү датасы жана орду_______________
5. Инспекциялык топтун курамы ____________________________________
6. Инспекциялоо объекттери (Евразия экономикалык бирлигинин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин бөлүмдөрүнө ылайык)
	I бөлүк. Негизги талаптар

	1. Фармацевттик сапат тутуму
	

	1.1. Сапат боюнча колдонмо
	☐

	1.2. Жетекчиликтин жоопкерчилиги жана милдеттери
	☐

	1.3. Жетекчилик тарабынан талдоо
	☐

	1.4. Берүүчүлөр жана подрядчиктер менен иштөө тутуму
	☐

	1.5. Өзгөрүүлөрдү башкаруу тутуму
	☐

	1.6. Четтөөлөр жана шайкеш  келбестиктер менен иштөө
	☐

	1.7. Түзөтүү жана эскертүү иш-аракеттеринин тутуму
	☐

	1.8. Продукцияны жүгүртүүгө чыгаруу тутуму
	☐

	1.9. Продукциянын сапатына сереп
	☐

	1.10. Сапат үчүн тобокелдиктерди башкаруу тутуму
	☐

	2. Персонал
	

	2.1. Уюштуруу түзүмү
	☐

	2.2. Негизги персонал
	☐

	2.3. Окутуу тутуму
	☐

	2.4. Персоналдын гигиенасы
	☐

	2.5. Консультанттар
	☐

	3. Жайлар жана жабдуулар
	

	3.1. Жайлардын, жабдуулардын жана инженердик тутумдардын долбоору жана квалификациясы
	☐

	3.2. Мониторинг жүргүзүү, тазалоо жана тейлөө
	☐

	3.3. Кампа, өндүрүштүк жана көмөкчү аймактар
	☐

	3.4. Сапатты контролдоо зоналары
	☐

	4. Документация
	

	4.1. Документтерди жана жазууларды башкаруу
	☐

	4.2. Документтерди сактоо
	☐

	4.3. Жол-жоболор жана жазуулар
	☐

	5. Өндүрүш
	

	5.1. Кайчылаш контаминациянын алдын алуу
	☐

	5.2. Тазалоо процесстерин жана жол-жоболорун валидациялоо
	☐

	5.3. Баштапкы жана таңгактоочу материалдар
	☐

	5.4. Өндүрүш процессиндеги технологиялык процесс жана контроль
	☐

	5.5. Таңгак
	☐

	5.6. Өндүрүштүк документтер жана жазуулар
	☐

	5.7. Даяр продукция: сактоо жана сатуу
	☐

	5.8. Шайкеш келбеген продукция менен иштөө
	☐

	6. Сапатты контролдоо
	

	6.1. Сапатты контролдоо тутуму
	☐

	6.2. Сапатты контролдоо боюнча документация
	☐

	6.3. Үлгүлөрдү тандоо
	☐

	6.4. Идиш-аяк, реактивдер, стандарттык үлгүлөр
	☐

	6.5. Изилдөөлөрдү (сыноолорду) жүргүзүү
	☐

	6.6. ООS / ООТ жыйынтыктарын алуудагы жол-жоболор
	☐

	6.7. Контролдук жана архивдик үлгүлөр
	☐

	6.8. Учурдагы туруктуулукту изилдөө (сыноо) программасы
	☐

	6.9. Изилдөө (сыноо) методдорун валидациялоо жана трансферлөө
	☐

	7. Аткаруу үчүн башка адамга өткөрүлүп берилген иштер (аутсорсинг)
	☐

	8. Продукцияга болгон дооматтар, сапатындагы кемчиликтер жана сын-пикирлер
	☐

	9. Өзүн-өзү инспекциялоо
	☐

	II бөлүм. Баштапкы материалдар катары колдонулган фармацевттик заттарга карата негизги талаптар
	☐

	III бөлүм. Евразия экономикалык бирлигинин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелерине байланыштуу документтер
	☐

	№ 1 тиркеме Стерилдүү ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүүгө талаптар
	☐

	№ 2 тиркеме Биологиялык (анын ичинде иммунобиологиялык) фармацевттик субстанцияларды жана ветеринардык дары-дармек препараттарын өндүрүүгө талаптар
	☐

	№ 3 тиркеме Радиофармацевттик ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүүгө талаптар
	☐

	№ 4 тиркеме Ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүүгө талаптар (иммунобиологиялык ветеринардык дары-дармек каражаттарынан тышкары)
	☐

	№ 5 тиркеме Иммунобиологиялык ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүүгө талаптар
	☐

	№ 6 тиркеме Ветеринардык газдарды өндүрүүгө талаптар
	☐

	№ 7 тиркеме Өсүмдүктөрдөн алынган ветеринардык дары-дармек препараттарын өндүрүүгө талаптар
	☐

	№ 8 тиркеме Баштапкы жана таңгактоочу материалдардын үлгүлөрүн алууга талаптар
	☐

	№ 9 тиркеме Суюк жана жумшак дары-дармек формаларын өндүрүүгө талаптар
	☐

	№ 10 тиркеме Ингаляция үчүн басым астында дозаланган аэрозолдук ветеринардык дары-дармек препараттарын өндүрүүгө талаптар
	☐

	№ 11 тиркеме Компьютерлештирилген тутумдарга талаптар
	☐

	№ 12 тиркеме Ветеринардык дары-дармек препараттарын өндүрүүдө иондоштуруучу нурланууну пайдаланууга талаптар
	☐

	№ 13 тиркеме Клиникалык изилдөөлөр үчүн дары-дармек препараттарына карата талаптар
	☐

	№ 14 тиркеме Донордук кандан же плазмадан алынуучу ветеринардык дары-дармек препараттарын өндүрүүгө талаптар
	☐

	№ 15 тиркеме Квалификацияга жана валидацияга талаптар
	☐

	№ 16 тиркеме Продукцияны чыгаруу максатында анын сериясынын шайкештигин ыйгарым укуктуу адам тарабынан ырастоого карата талаптар
	☐

	№ 17 тиркеме Параметрлер боюнча чыгарууга талаптар
	☐

	№ 18 тиркеме Контролдук жана архивдик үлгүлөргө карата талаптар
	☐


7. Инспекцияны өткөрүү графиги
	Датасы, баштоо убактысы[footnoteRef:4] [4: Инспекциянын күндөрүнүн саны  (узактыгы) ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүүнүн тибине жана татаалдыгына жараша өзгөрүшү мүмкүн.] 

	Фармацевттик инспекцияны жүргүзүү баскычы[footnoteRef:5] [5: Инспекция жүргүзүү баскычтарынын болжолдуу мазмуну келтирилген.
______________________] 

	Инспектор(лордун) аты-жөнү

	
	1. Киришүү жыйыны
	

	
	2. Сапат тутуму менен таанышуу
	

	
	3. Кампа жана өндүрүш зоналарын карап чыгуу
	

	
	4. Инженердик тутумдарды жана көмөкчү зоналарды карап чыгуу
	

	
	5. Сапатты контролдоо зоналарын кароо
	

	
	6. Сапат тутумунун документтерин текшерүү
	

	
	7. Персоналды окутуу жана гигиена боюнча документтерди текшерүү
	

	
	8. Өндүрүштүк документтерди текшерүү
	

	
	9. Сапатты контролдоо документтерин текшерүү
	

	
	10. Инспекциялык топтун жыйыны
	

	
	11. Жыйынтыктоочу жыйын
	





№ 2 ТИРКЕМЕ
Фармацевттик инспекцияларды жүргүзүү эрежелерине

(форма)

КОНТРОЛДУК БАРАКЧА

	Евразия экономикалык бирлигинин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин пункттары
	Контролдук суроо
	Инспекциялануучу объектти идентификациялоо
	Шайкештик жөнүндө маалымат (күбөлүктөр)
	Шайкеш  келбестик жөнүндө маалымат (күбөлүктөр)

	1
	2
	3
	4
	5

	

	
	
	
	

	

	
	
	
	

	

	
	
	
	




________________

№ 3 ТИРКЕМЕ
Фармацевттик инспекцияларды жүргүзүү эрежелерине

(форма)
Ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүүнүн Евразия экономикалык бирлигинин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына шайкеш келүүсүнө фармацевттик инспекция жүргүзүү жөнүндө
 ОТЧЁТ



 «      »              ____ -ж.		           	                               №  ХХ – YYY-GMP/20NN[footnoteRef:6] [6:  Жүргүзүлгөн фармацевттик инспекция жөнүндө отчёттун эсептик номери схема боюнча түзүлөт, мында: 
XX – Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин эл аралык 2 орундуу тамга коду;
YYY – Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген тартипте отчётко ыйгарылган номер;
GMP – Евразия экономикалык бирлигинин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелери; 
20NN – фармацевттик инспекция жүргүзүлгөн жыл.] 


__________________________________________________________________
ылайык
(фармацевттик инспекция жүргүзүү үчүн негиз болгон документтин аталышы, датасы жана №)

«      »              _____тартып   «      »               _____чейин


	

	(ветеринардык дары-дармек каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө инспекция жүргүзүлүүчү субъекттин аталышы)



	(инспекцияланган өндүрүштүк аянттын жайгашкан жеринин дареги)



ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүүсүнүн Евразия экономикалык бирлигинин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына ылайык келүүсүнө төмөнкү курамдагы фармацевттик инспекторлордун тобу тарабынан фармацевттик инспекция жүргүзүлдү:
жетектөөчү фармацевттик инспектор, кызмат орду жана Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы, инспектордун фамилиясы, аты, атасынын аты (эгерде бар болсо), колу;
фармацевттик инспектор, кызмат орду жана Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы, инспектордун фамилиясы, аты, атасынын аты (эгерде бар болсо), колу;
фармацевттик инспектор, кызмат орду жана Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы, инспектордун фамилиясы, аты, атасынын аты (эгерде бар болсо), колу;
Төмөнкүлөр белгиленди:
Өндүрүүчү өз ишин төмөнкүлөрдүн негизинде ишке ашырат:

	(Евразия экономикалык бирлигине мүчө-мамлекеттин же үчүнчү өлкөнүн мыйзамдарына
___________________________________________________________________________________


ылайык иштин ушул түрүн жүзөгө ашырууга уруксат берүүчү документтин номери, жарактуулук
	

	мөөнөтү, Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын

	

	же документти берген үчүнчү өлкөнүн компетенттүү органынын аталышы көрсөтүлөт)




Өндүрүшүнө инспекция жүргүзүү үчүн арыз берилген ветеринардык дары-дармек каражаттардын тизмеги

	№ 
	Ветеринардык дары-дармек каражатынын соодалык аталышы
	Ветеринардык дары каражатынын эл аралык патенттелбеген аталышы же ал жок учурда жалпы (топтук) аталышы
	Дарылоо формасы (эгерде бар болсо)
жана дозасы
	Өндүрүш стадиясы [footnoteRef:7] [7:  Ветеринардык дары-дармек каражатын өндүрүүгө фармацевттик инспекция жүргүзүү жөнүндө арызга ылайык ветеринардык дары-дармек каражатын өндүрүүнүн бардык стадиясы] 


	
	
	
	
	

	
	
	
	
	




Инспекциялануучу субъекттин ишинин түрлөрү
	Фармацевттик субстанцияны өндүрүү
	

	Ветеринардык дары-дармек препараттарын өндүрүү
	

	Аралык же бөлүштүрүлбөгөн («балк») ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүү
	

	Таңгак (баштапкы / кийинки)
	

	Ветеринардык дары-дармек каражаттарынын сериясын чыгарууну контролдоо
	

	Ветеринардык дары-дармек каражаттарынын сериясын (партиясын) сатууга чыгаруу
	

	Башка (көрсөтүү)
	



Инспекциялануучу субъектти кыскача сыпаттоо:
______________________________________________________________________
(географиялык жайгашуусун, жанында ишмердүүлүгү бул объект чыгарган продукциянын сапатына таасир этиши мүмкүн болгон башка тармактардын бар экендигин көрсөтүү)

Мурунку фармацевттик инспекциянын датасы[footnoteRef:8]: _____________________  [8:  Фармацевттик инспекция жүргүзгөн учурда.] 


Мурда фармацевттик инспекция жүргүзгөн фармацевттик инспекторлор6: 
жетектөөчү фармацевттик инспектор, кызмат орду жана Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы, инспектордун фамилиясы, аты, атасынын аты (эгерде бар болсо);
фармацевттик инспектор, кызмат орду жана Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы, инспектордун фамилиясы, аты, атасынын аты (эгерде бар болсо);
фармацевттик инспектор, кызмат орду жана Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы, инспектордун фамилиясы, аты, атасынын аты (эгерде бар болсо);


Мурдагы фармацевттик инспекциянын жыйынтыгы жана эскертүүлөр: 
_______________________________________________________________________________________________________________________________________

Мурунку фармацевттик инспекциядан кийинки негизги өзгөрүүлөр: 
________________________________________________________________________________________________________________________________________

Фармацевттик инспекциянын максаты: ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүүнүн Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 77 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына ылайык келүүсүн тастыктоо; 

Фармацевттик инспекция жүргүзүүгө катышкан инспекциялануучу субъекттин персоналы:
____________________________________________________________________                                                                                                                  
(инспекциялануучу объекттин жооптуу кызмат адамдарынын фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо), кызмат орду)

Инспекциялануучу субъект тарабынан фармацевттик инспекция жүргүзүү үчүн инспекциялык топко кошумча берилген документтердин тизмеги:
________________________________________________________________________________________________________________________________________                                                                                                                 


Жүргүзүлгөн фармацевттик инспекциянын жыйынтыгы:

1. Фармацевттик сапат тутуму________________________________________

2. Персонал_______________________________________________________

3. Жайлар жана жабдуулар __________________________________________

4. Документтер____________________________________________________

5. Өндүрүш _______________________________________________________

6. Сапатты контролдоо______________________________________________

7. Башка уюмга аткаруу үчүн өткөрүлүп берилген иштер (аутсорсинг) _____

8. Продукцияга болгон дооматтар, сапатындагы кемчиликтер
жана сын-пикирлер _____________________________________________________

9. Өзүн-өзү инспекциялоо ________________________________________________

10. Продукцияны сатуу жана ташуу________________________________________

11. Өндүрүш аянтынын негизги досьесин баалоо_____________________________

12. Ар түрдүү_____________________________________________________________

13. Евразия экономикалык бирлигинин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына ылайык келбегендердин тизмеги[footnoteRef:9]  [9:  Бардык аныкталган шайкеш келбестиктер Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 03.11.2016-жылдагы № 77 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына ылайы к  бул документтин пункттарына шилтемелерди келтирүү менен бааланат, ] 




	№ 
	Евразия экономикалык бирлигинин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин пункту
	Аныкталган шайкеш келбестикти толук сыпаттоо
	Шайкеш келбестиктин классификациясы

	1
	2
	3
	4

	Фармацевттик сапат тутуму

	
	
	
	

	Персонал

	
	
	
	

	Жайлар жана жабдуулар

	
	
	
	

	Документтер

	
	
	
	

	Өндүрүш

	
	
	
	

	Сапатты контролдоо

	
	
	
	

	Башка уюмга аткаруу үчүн өткөрүлүп берилген иштер (аутсорсинг)

	
	
	
	

	Продукцияга болгон дооматтар, сапатындагы кемчиликтер жана сын-пикирлер

	
	
	
	

		Өзүн-өзү инспекциялоо

	
	
	
	

	Жүргүзүлгөн фармацевттик инспекциянын жыйынтыгында Евразия экономикалык бирлигинин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына ылайык келбегендиги аныкталды, алар инспекциялык отчётто баяндалды жана классификацияланды, бардыгы: ___, анын ичинен:
- критикалык шайкеш келбестик[footnoteRef:10]       –     ____ [10:  Жаныбарлардын же адамдын ден-соолугуна жана өмүрүнө коркунуч туудурган ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүү мүмкүнчүлүгүнүн олуттуу тобокелдигин жараткан же алып келүүчү шайкеш келбестиктер.] 

- олуттуу шайкеш келбестик[footnoteRef:11]     –     ____ [11:  Критикалык деп классификациялоого болбой турган, бирок төмөнкүдөй шайкеш келбестиктер:
бул ветеринардык дары-дармек препаратынын каттоо досьесинин документтерине ылайык келбеген ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүүгө алып келген же өндүрүүгө алып келиши мүмкүн болгон;
Евразия экономикалык бирлигинин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринен олуттуу четтөөлөрдү көрсөткөн;
Евразия экономикалык бирлигинин укугуна кирген ветеринардык дары-дармек каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү эл аралык келишимдердин же башка актылардын талаптарынан олуттуу четтөөнү көрсөткөн;
инспекциялануучу субъекттин бир түрдүү сапаттагы ветеринардык дары-дармек каражаттарын сериялык чыгарууга жөндөмсүздүгүн же инспекциялануучу субъекттин ыйгарым укуктуу адамынын өзүнүн кызматтык милдеттерин аткарууга жөндөмсүздүгүн көрсөткөн;
шайкеш келбестиктердин комбинациясы, бирок алардын бири өзү эле олуттуу болуп саналбайт, бирок алар чогуу алганда, олуттуу шайкеш келбөөчүлүктү түзөт жана ошондой эле түшүндүрүлүп, жазылууга тийиш.] 

- башкалар[footnoteRef:12]  –     ____ [12:  Критикалык же олуттуу деп классификациялоого болбой турган, бирок Евразия экономикалык бирлигинин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарынан четтөөлөрдү көрсөткөн шайкеш келбестиктер.
] 




	Инспекциялык отчёттун нускаларынын саны жана аларды алуучулар
	1-нускасы – __________________________________
                      Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин/үчүнчү өлкөнүн ветеринардык дары-дармек каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү инспекциялануучу субъектинин аталышы көрсөтүлөт)
2-нускасы – __________________________________
                           (Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы көрсөтүлөт )


14. Корутунду.
Ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүү ________________________________
                                                                                                                                       (инспекциялануучу субъектинин аталышы)
Евразия экономикалык бирлигинин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына    ______________________________.				 						      (ылайык келет / ылайык келбейт)

Отчёт инспекциялык топтун мүчөлөрү тарабынан түзүлдү жана кол коюлду:
жетектөөчү фармацевттик инспектор, кызмат орду жана Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы, инспектордун фамилиясы, аты, атасынын аты (эгерде бар болсо), колу;
фармацевттик инспектор, кызмат орду жана Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы, инспектордун фамилиясы, аты, атасынын аты (эгерде бар болсо), колу;
фармацевттик инспектор, кызмат орду жана Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы, инспектордун фамилиясы, аты, атасынын аты (эгерде бар болсо), колу;


Датасы: «____ »_________________20   -ж.                              





______________




№ 4 ТИРКЕМЕ
Фармацевттик инспекцияларды жүргүзүү эрежелерине


Ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүүнүн Евразия экономикалык бирлигинин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына шайкеш келүүсүнө документалдык же кайрадан көчмө (контролдук) фармацевттик инспекция жүргүзүү жөнүндө отчёттун формасы

Ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүүнүн Евразия экономикалык бирлигинин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына шайкеш келүүсүнө документалдык/көчмө (керектүүсүнүн астын сызуу) кайрадан (контролдук) фармацевттик инспекция жүргүзүү жөнүндө ОТЧЁТ


«      »              _____-ж.	
	                    	                      № ________________________[footnoteRef:13] [13: Кайрадан (контролдук) фармацевттик инспекция жүргүзүү жөнүндө отчёттун эсептик номери Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин мыйзамдарында белгиленген тартипте түзүлөт] 

                                                                                                                   
_______________________________________________________________ ылайык
(фармацевттик инспекцияны жүргүзүү үчүн негиз болгон документтин аталышы, датасы жана №)

 «      »              _____тартып  «      »              _____чейин


	
	(ветеринардык дары-дармек каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндө инспекция жүргүзүлүүчү субъекттин аталышы)



	(инспекцияланган өндүрүштүк аянттын жайгашкан жеринин дареги) 






ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүүнү документалдык / көчмө инспекциялоо (керектүүсүнүн астын сызуу) методу менен төмөнкү курамдагы фармацевттик инспекторлордун тобу тарабынан кайрадан (контролдук) фармацевттик инспекция жүргүзүлдү:
жетектөөчү фармацевттик инспектор, кызмат орду жана Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы, инспектордун фамилиясы, аты, атасынын аты (эгерде бар болсо), колу;
фармацевттик инспектор, кызмат орду жана Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы, инспектордун фамилиясы, аты, атасынын аты (эгерде бар болсо), колу;
фармацевттик инспектор, кызмат орду жана Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы, инспектордун фамилиясы, аты, атасынын аты (эгерде бар болсо), колу;

Кайрадан (контролдук) фармацевттик инспекция жүргүзүүнүн максаты: мурда жүргүзүлгөн фармацевттик инспекциянын жүрүшүндө аныкталган шайкеш  келбестиктерди жоюуну тастыктоо.

Мурдагы фармацевттик инспекция жөнүндө маалыматтар:
1. Мурдагы фармацевттик инспекцияны өткөрүү датасы (даталары):
 «___» ____________ _______ тартып «____» ________________ _____чейин.
2. Жүргүзүлгөн фармацевттик инспекция (жыйынтыгында САРА-планы жана анын аткарылышы жөнүндө отчёт берилген инспекция) жөнүндөгү отчёттун номери жана датасы: № ХХ – YYY-GMP/20NN «__» __________ ____ -ж.
(Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары-дармек каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелеринин № 26 тиркемесине ылайык Фармацевттик инспекцияларды өткөрүү эрежелеринин № 3 тиркемесинде каралган схема боюнча отчётко ыйгарылган, жүргүзүлгөн фармацевттик инспекция жөнүндө отчёттун эсепке алуу номери көрсөтүлөт).
3. Мурунку фармацевттик инспекцияны (анын жыйынтыгы боюнча САРА-план жана анын аткарылышы жөнүндө отчёт берилген инспекцияны) жүргүзгөн инспекциялык топтун курамы:
жетектөөчү фармацевттик инспектор, кызмат орду жана Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы, инспектордун фамилиясы, аты, атасынын аты (эгерде бар болсо);
фармацевттик инспектор, кызмат орду жана Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы, инспектордун фамилиясы, аты, атасынын аты (эгерде бар болсо);
фармацевттик инспектор, кызмат орду жана Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы, инспектордун фамилиясы, аты, атасынын аты (эгерде бар болсо);
4. Мурунку фармацевттик инспекциянын (анын жыйынтыгы боюнча САРА-план жана анын аткарылышы жөнүндө отчёт берилген инспекциянын) жыйынтыктары жана эскертүүлөрү: 
__________шайкеш келбестик аныкталды, анын ичинен:
            (жалпы саны) 
- критикалык шайкеш келбестик – ___;
- олуттуу шайкеш келбестик -  ___;
- башкалар – ___. 

Инспекциялануучу зоналар: ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүүнү кайрадан (контролдук) фармацевттик инспекциялоо «___» ____  ___-ж. Инспекциялоо программасына ылайык төмөнкү метод менен жүргүзүлдү:

                                                                                   документалдык инспекциялоо
                                                                                   көчмө инспекциялоо

Кайрадан (контролдук) фармацевттик инспекцияны жүргүзүүгө катышкан инспекциялануучу субъекттин персоналы:
____________________________________________________________________                                                                                                                  
(инспекциялануучу объекттин жооптуу кызмат адамдарынын фамилиясы, аты, атасынын аты (бар болсо), кызмат орду)

Кайрадан (контролдук) жүргүзүлгөн фармацевттик инспекциянын жыйынтыктары:
	шайкеш келбестиктердин тизмеси
жана алардын квалификациясы
	шайкеш келбестикти жоюу жөнүндө маалымат
(иш-чаранын кыскача мазмуну, тастыктоочу документ)
	шайкеш келбестикти жоюуну баалоо

	
	
	

	
	
	



	Инспекциялык отчёттун нускаларынын саны
жана алардын алуучулары
	1-нускасы – __________________________________
                           (Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин/үчүнчү өлкөнүн ветеринардык дары-дармек каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү инспекциялануучу субъектинин аталышы көрсөтүлөт)
2-нускасы – __________________________________
                           (Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы көрсөтүлөт )



Корутунду.
Ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүү ________________________________
                                                                                                                                       (инспекциялануучу субъектинин аталышы)
Евразия экономикалык бирлигинин Тиешелүү өндүрүштүк практика эрежелеринин талаптарына    ______________________________.				 						      (ылайык келет / ылайык келбейт)

Отчёт ветеринардык дары-дармек каражаттарын өндүрүүгө фармацевттик инспекция жүргүзүү жөнүндөгү мурунку отчёттун ажырагыс бөлүгү болуп саналат, анын жыйынтыгы боюнча САРА-планы жана анын аткарылышы жөнүндө отчёт берилген.
Отчёт инспекциялык топтун мүчөлөрү тарабынан түзүлдү жана кол коюлду:
жетектөөчү фармацевттик инспектор, кызмат орду жана Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы, инспектордун фамилиясы, аты, атасынын аты (эгерде бар болсо), колу;
фармацевттик инспектор, кызмат орду жана Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы, инспектордун фамилиясы, аты, атасынын аты (эгерде бар болсо), колу;
фармацевттик инспектор, кызмат орду жана Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын аталышы, инспектордун фамилиясы, аты, атасынын аты (эгерде бар болсо), колу;


Датасы: «____ »_________________20   -ж.                              

_________________




№ 27 ТИРКЕМЕ

Евразия экономикалык бирлигинин бажы аймагында ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүүнү жөнгө салуу эрежелерине

[bookmark: _GoBack]Ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү Евразия экономикалык бирлигинин фармацевттик инспекторлоруна коюлган 
ТАЛАПТАР
1. Ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү 
Евразия экономикалык бирлигинин фармацевттик инспектору макамы Евразия экономикалык бирлигинин мүчө мамлекетинин ветеринардык дары каражаттарын жүгүртүү чөйрөсүндөгү ыйгарым укуктуу органдын (мындан ары тиешелүүлүгүнө карата – ыйгарым укуктуу орган, мүчө мамлекет, Бирлик) же эксперттик мекеменин аттестациялоодон (кайра аттестациялоодон) өткөн жана төмөнкүлөргө ээ кызматкерине ыйгарылышы мүмкүн:
биология, биотехнология, ветеринария, медицина, фармация, химиялык технология же химия жаатында (багыттардын бири боюнча) жогорку билимге ээ;
өндүрүш же өндүрүштү текшерүү же дары каражаттарынын сапатын камсыз кылуу же контролдоо жаатында 3 жылдан кем эмес иш тажрыйбасына ээ;
кошумча профилдик билиминин бар экенин же 60 академиялык сааттан кем эмес адистикти жогорулатуу курстарынан өткөнүн ырастаган документке ээ (диплом, тастыктама, күбөлүк жана башка) (тийиштүү өндүрүштүк тажрыйбанын маселелери боюнча аттестациялоого (кайра аттестациялоого) өтүнмө тапшырган күнгө чейин 5 жылдан кеч эмес).
2. Кызматкерлерди (фармацевттик инспекторлорду) аттестациялоодо (кайра аттестациялоодо) төмөнкүлөр эске алынышы керек:
кызматкердин (фармацевттик инспектордун) кесиптик даярдыгынын деңгээли;
кызматкердин (фармацевттик инспектордун) ага жүктөлгөн милдеттерди аткарууга болгон мамилеси;
кесиптик ишмердигинде ээ болгон жетишкендиктери;
фармацевттик инспекторго коюлган квалификациялык талаптарга кызматкердин (фармацевттик инспектордун) кесиптик билиминин жана жөндөмүнүн шайкеш келүү деңгээли, ошондой эле кызматкердин (фармацевттик инспектордун) жеке жана ишке байланыштуу сапаттарынын мүнөздөмөсү;
аттестациялоого чейин же мурунку аттестациялоо жүргүзүлгөн учурдан баштап кайра аттестациялоо жүргүзүлгөн учурда акыркы 5 жыл ичинде кызматкердин (фармацевттик инспектордун) кызматтык тартипти сакташы жөнүндө, ага карата сыйлоо чаралары жана ага берилген тартиптик жазалар жөнүндө маалымдар.
3. Аттестацияланган кызматкер (фармацевттик инспектор) төмөнкүлөргө тийиштүү суроолорго жооп бериши керек:
дары каражаттарын өндүрүү, сапатын камсыз кылуу жана сапатын контролдоо жаатындагы ишмердикке;
дары каражаттарын өндүрүү боюнча ишканаларга фармацевттик текшерүүлөрдү жүргүзүү жол-жоболоруна, анын ичинде ветеринардык дары каражаттарын өндүрүүнүн өзгөчөлүктөрүнө;
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 
3-ноябрындагы № 77 чечими менен бекитилген Бирликтин талаптагыдай өндүрүштүк тажрыйбасынын эрежелеринин жоболоруна.
4. Аттестацияланган кызматкер (фармацевттик инспектор) топтун курамында же жеке тартипте 120 мүнөттөн ашык эмес убакыт берилген жазуу жүзүндөгү тестирлөөдөн өтүшү керек. Эгер кызматкер (фармацевттик инспектор) тесттин суроолорунун 80%дан кем эмесине туура жооп берсе, тест ийгиликтүү аткарылды деп эсептелет.
5. Оозеки маектешүү формасында билимди контролдоо жеке тартипте гана жүргүзүлөт, маектешүүгө 30 мүнөттөн ашык эмес убакыт берилет. Эгер кызматкер (фармацевттик инспектор) ага берилген суроолордун 80%дан кем эмесине туура жооп берсе маектешүүдөн ийгиликтүү өттү деп эсептелет. 
6. Билимди контролдоо жүргүзүлүп жатканда кызматкерге (фармацевттик инспекторго) мүчө мамлекеттердин мыйзам актыларын, Бирликтин укугун түзгөн эл аралык келишимдерди жана актыларды, байланыш каражаттарын жана компьютердик техниканы колдонууга, аттестациялоо (кайра аттестациялоо) аяктаганга чейин имараттан чыгууга тыюу салынат. Аталган талаптарды бузган учурда кызматкер (фармацевттик инспектор) аттестациялоодон (кайра аттестациялоодон) чыгарылат жана аттестациялоонун (кайра аттестациялоонун) критерийлерине ылайыксыз деп таанылат.
________________

