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ЕВРАЗИЯ ЭКОНОМИКАЛЫК КОМИССИЯСЫ
КЕҢЕШ

ЧЕЧИМ

2022-жылдын «17» марты           № 36	        Москва шаары


Медициналык колдонуу үчүн дары каражаттарын каттоо жана экспертизалоо эрежелерине өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө


2014-жылдын 23-декабрындагы Евразия экономикалык бирлигинин алкагында дары каражаттарын жүгүртүүнүн бирдиктүү принциптери жана эрежелери жөнүндө макулдашуунун 7-беренесине жана Жогорку Евразиялык экономикалык кеңешинин 2014-жылдын 23-декабрындагы № 98 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык комиссиясынын Иш регламентинин 
№ 1 тиркемесинин 84-пунктуна ылайык Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңеши ч е ч т и:

1. Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 
3-ноябрындагы № 78 чечими менен бекитилген Медициналык колдонуу үчүн дары каражаттарын каттоо жана экспертизалоо эрежелерине тиркемеге ылайык өзгөртүүлөр киргизилсин.
2. Ушул Чечим расмий жарыяланган күнүнөн тартып 10 календардык күн өткөндөн кийин күчүнө кирет.
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин мүчөлөрү:
	Армения Республикасынан
	Беларусь
Республикасынан
	Казакстан
Республикасынан
	Кыргыз
Республикасынан
	Россия
Федерациясынан
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                                                                 ТИРКЕМЕ
                                                                        Евразия экономикалык  
                                                                         комиссиясынын Кеңешинин 
                                                                         2022-жылдын 17-мартындагы
                                                                            № 36 чечимине

Медициналык колдонуу үчүн дары каражаттарын каттоо жана экспертизалоо эрежелерине киргизилүүчү 
ӨЗГӨРТҮҮЛӨР


1. 3-пункт төмөнкү мазмундагы «а1» пунктчасы менен толукталсын:
«а1) өзгөчө кырдаалдар, алардын пайда болуу коркунучу же өзгөчө кырдаалдар пайда болуу шарттарында колдонуу үчүн, айланадагыларга коркунуч туудурган, химиялык, биологиялык, радиациялык факторлордун таасиринин натыйжасында алынган оорулардын жана жабыркоолордун алдын алуу жана дарылоо үчүн арналган, аларды колдонуу мүчө мамлекеттердин мыйзамдары менен жөнгө салынуучу дары-дармектер;»
2. 5-пункттун «д» пунктчасы «мүчө мамлекеттердин» деген сөздөр менен толукталсын.
3. Төмөнкү мазмундагы 51-пункту менен толукталсын:
«51. Мүчө мамлекеттердин мыйзамдарында каралган учурларда жана тартипте бейтаптарга катталбаган дары-дармектерди берүүгө жана аларга карата колдонууга жол берилет. Мындай дары-дармектерге төмөнкүлөр кирет:
конкреттүү бейтаптын жашоо көрсөткүчтөрү боюнча медициналык жардам көрсөтүү же сейрек кездешүүчү жана (же) өзгөчө оор патологиясы бар бейтаптардын чектелген тобуна медициналык жардам көрсөтүү үчүн мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы берген корутундунун (уруксат берүүчү документтин) негизинде мүчө мамлекетке ташылып келүүчү дары-дармектер;
стандартташтырылбаган (күнүмдүк) негизде даярдалган жана ошол эле мүчө мамлекеттин аймагында стационарда өзүнчө бейтап үчүн атайын чыгарылган дары-дармектин жеке медициналык багытын аткаруу максатында колдонулуучу жогорку технологиялык  дары-дармектер.
Мындай жогорку технологиялык дары-дармектерди өндүрүүгө мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан уруксат берилет. 
Мүчө мамлекеттер мүчө мамлекеттердин мыйзамдарында белгиленген дары-дармектердин серияларына жана партияларына байкоо жүргүзүүгө жана Кеңештин органдарынын актыларына ылайык фармакологиялык көзөмөлгө карата талаптардын эквиваленттүүлүгүн камсыз кылууга милдеттүү.».
4. 6-пункт төмөнкүдөй мазмундагы абзац менен толукталсын:
«Эгер дары-дармек айрым мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык жүргүзүлүүчү тизмелерге киргизилген чанда кезигүүчү ооруну дарылоо үчүн арналган болсо, мындай дары-дармекти ушул мамлекеттин гана рыногунда жүгүртүү максатында ушул Эрежелерге ылайык референттик мамлекетте маалыматтар менен каттоо (каттоонун улуттук жол-жобосу) ушул Эрежелердин V жана VII бөлүмдөрүнө же VI жана VII бөлүмдөрүнө ылайык, ошондой эле ушул Эрежелердин №1 тиркемесинин III бөлүгүнүн 16-бөлүмүнүн жоболоруна ылайык жүргүзүлөт.». 
5. 18-пунктта: 
а) биринчи абзацынын үчүнчү сүйлөмүндөгү «ушул Эрежелердин VII бөлүмүндө көрсөтүлгөн, ошондой эле учурларда,» деген сөздөр алып салынсын;
б) биринчи абзацтан кийин төмөнкү мазмундагы абзацтар менен толукталсын:
«Шарттуу каттоо жол-жобосу боюнча катталган дары-дармекке карата каттоо күбөлүгүнүн колдонуу мөөнөтү ушул Эрежелердин VII бөлүмүнүн VII.III бөлүмчөсүнүн жоболорун эске алуу менен аныкталат.
Мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык катталган жана ушул мүчө мамлекеттин рыногунда 5 жана андан ашык жыл жүгүртүлүп жаткан дары-дармек үчүн, эгерде дары-дармекти ушул мамлекеттин гана рыногунда жүгүртүү болжолдонсо, мөөнөтсүз каттоо күбөлүгү берилет. Мындай дары-дармекти башка мүчө мамлекеттердин рынокторунда пландуу жүгүртүү учурунда каттоо күбөлүгү колдонуу мөөнөтү 5 жыл болгон каттоо күбөлүгүнө алмаштырылууга тийиш.».
6. 19-пунктта:
а) он экинчи абзацтан кийин төмөнкү мазмундагы абзац менен толукталсын:
«реалдуу клиникалык практиканын маалыматтары» - бейтаптын ден соолугунун абалына жана (же) медициналык жардам көрсөтүү процессине тиешелүү, ар кандай булактардан алынган маалыматтар;»;
б) он үчүнчү абзацтан кийин төмөнкү мазмундагы абзац менен толукталсын:
«чыныгы клиникалык практиканын маалыматтарынын негизинде алынган далилдер» – дары-дармекти колдонууга жана потенциалдуу пайдасына же колдонуу тобокелдигине карата реалдуу клиникалык практиканын маалыматтарын чогултуунун жана талдоонун негизинде алынган клиникалык далилдер;».
7. 20-пунктта «ылайык бир нече мүчө мамлекеттерде ырааттуу түрдө бир эле учурда» жана «бир нече мүчө мамлекеттерде» деген сөздөр алып салынсын.
8. 21-пункттун «б» пунктчасы төмөнкүдөй мазмундагы сүйлөм менен толукталсын: «Таануунун бир нече мамлекеттеринде бир эле учурда өз ара таануу жол-жобосун демилгелөөгө жол берилет.».
9. 38-пункттун он алтынчы абзацындагы «инспекциясын (пландан тышкаркы же пландуу)» деген сөздөр «фармацевтикалык инспекциясын» деген сөздөргө алмаштырылсын.
10. 45-пунктта «дары-дармектерди жана дары-дармектердин жалпы мүнөздөмөсүн» деген сөздөр «дары-дармекти жана дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсүн» деген сөздөргө алмаштырылсын.
11. 46-пунктта «210 календардык күн» деген сөздөр «140 жумушчу күн» деген сөздөргө алмаштырылсын. 
12. 47-пунктта:
а) экинчи абзац төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«ушул Эрежелердин 2-тиркемесинде белгиленген форма боюнча, кагаз жүзүндө же мындай арыз бериле турган мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык электрондук санариптик кол тамга (электрондук кол тамга) менен кол коюлган электрондук документ (мындан ары – электрондук кол тамга) түрүндө арыз; 
б) үчүнчү абзац «кагаз жүзүндө же электрондук кол тамга менен кол коюлган электрондук документтер түрүндө» деген сөздөр менен толукталсын;
в) төртүнчү абзац төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«ушул Эрежелердин 1 – 5-тиркемелерине ылайык электрондук документтердин топтому түрүндө электрондук алып жүрүүчүдө каттоо досьеси;»;
[bookmark: Par246]г) алтынчы абзацтагы «Стандарттык» деген сөз «дары-дармектердин үлгүлөрү, стандарттык» деген сөздөргө алмаштырылсын;
[bookmark: Par249]д) сегизинчи абзац төмөнкү мазмундагы абзацтар менен алмаштырылсын:
«Төмөнкүлөрдүн натыйжасында эксперттик уюмда сыноолорду жүргүзүү мүмкүн болбогон учурда үлгүлөрдү, атайын реагенттерди жана башка материалдарды берүү талап кылынбайт:
стандарттык үлгүлөрдөгү дары-дармектердин, спецификалык реагенттердин жана башка материалдардын үлгүлөрүнө жетүү кыйын болгондуктан (анын ичинде аларды орфандык, жогорку технологиялык, радиофармацевтикалык, наркотикалык, психотроптук же алардын кымбаттыгынан улам жогорку чыгымдагы нозологияларды дарылоо үчүн арналган категорияга киргизилгендиктен);
көрсөтүлгөн үлгүлөрдү мүчө мамлекеттин аймагына ташуу жана (же) аларды сактоо шарттарын сактоого мүмкүн болбогондуктан;
эксперттик уюмда атайын жабдуулардын жана чыгымдалуучу материалдардын жоктугунан;
жана ал жеткис күчтүн жагдайлары же тараптардын эркине көз каранды болбогон жагдайлар келип чыкканда, анын ичинде дары-дармекти өндүрүүнүн жана сапатын контролдоонун өзгөчөлүктөрүнө байланыштуу, ыйгарым укуктуу органдын (эксперттик уюмдун) чечими боюнча башка себептерден.
Мүчө мамлекеттин мыйзамдарынын талаптарына ылайык ушул пункттун экинчи – төртүнчү абзацтарында көрсөтүлгөн документтерди берүү ушул Эрежелерде каралган учурларда арыз ээсинин электрондук колу коюлган жана (же) күбөлөндүрүлгөн тиешелүү документтерди жана маалыматтарды кагаз жүзүндө кошумча бербестен электрондук документ жүгүртүүнү колдонуу менен жүзөгө ашырылышы мүмкүн.».
13. 48-пунктта:
1) «47-пункттун сегизинчи абзацында» деген сөздөр «47-пункттун сегизинчи – он биринчи абзацтарында» деген сөздөргө алмаштырылсын;
1) төмөнкү мазмундагы абзац менен толукталсын:
«Дары-дармекти өндүрүүнүн сапатын контролдоо лабораторияларында же өндүрүүчү пайдалана турган контракттык лабораторияларда лабораториялык сыноолорду жүргүзүү мүмкүн болбогон учурларда (өзгөчө кырдаалдын келип чыгуу, пайда болуу жана жоюу коркунучунда жана (же) айлана-чөйрөгө коркунуч туудурган оорулардын, жагымсыз табигый, химиялык, биологиялык, радиациялык факторлордун таасиринин натыйжасында алынган оорулардын жана жабыркоолордун жайылуу коркунучу пайда болгондо, эксперттик уюмдун өкүлүнүн катышуусу мүмкүн болбогон учурда же башка жагдайларда (мисалы, 47-пункттун сегизинчи – он биринчи абзацтарында көрсөтүлгөн категориядагы конкреттүү дары-дармекти өндүрүү жана сапатын контролдоо өзгөчөлүктөрү менен байланышкан) сапатты экспертизалоо өндүрүүчүнүн (эксперттик уюмдун) документтеринин негизинде, анын ичинде аудио же видео байланышты кошо алганда, аралыктан өз ара аракеттенүү каражаттарын пайдалануу менен жүргүзүлөт.».
14. 49-пункттун «г» пунктчасындагы «пландан тышкары же пландык» деген сөздөр алып салынсын.
15. 50-пунктта:
а) биринчи сүйлөмдөгү «14 жумушчу күндүн» деген сөздөр «10 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
б) экинчи сүйлөмдөгү «90 календардык күндүн» деген сөздөр «90 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
в) төмөнкү мазмундагы абзац менен толукталсын:
«Арыз ээсинин жообун баалоо арыз ээсинин жообун алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жүргүзүлөт.».
16. 52-пункт төмөнкү мазмундагы абзац менен толукталсын:
«Ушул Эрежелердин 49-пунктунун «б» – «д» пунктчаларында көрсөтүлгөн баскычтарды камтыган экспертиза каттоо досьесинде берилген документтердин толуктугун, топтомдуулугун жана туура таризделишин баалаган күндөн тартып же эксперттик уюм экспертиза жүргүзүүгө тиешелүү тапшырманы алган датадан тартып 105 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө өткөрүлөт.».
17. 53-пункттагы «90 календардык күндөн» деген сөздөр «90 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын.
18. 54-пункттун экинчи сүйлөмүндөгү «180 календардык күндөн» деген сөздөр «180 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын.
19. 57 жана 58-пункттар төмөнкүдөй редакцияда баяндалсын:
«57. Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын (эксперттик уюмунун) суроо-талабы телекоммуникациялык байланыш каналдары боюнча электрондук формада арыз ээсине берилүүгө тийиш жана ал жиберилген күндөн тартып 1 жумушчу күн өткөндөн кийин алынды деп эсептелет.
58. Бирликтин талаптагыдай фармацевттик практикаларына ылайыктуулугуна карата пландаштырылбаган фармацевттик инспекцияны демилгелөө жөнүндө чечим референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) тарабынан каттоого арыз берилген күндөн тартып 70 жумушчу күндөн кечиктирбестен кабыл алынышы мүмкүн.
Пландан тышкары фармацевттик инспекцияны демилгелөө жөнүндө чечим кабыл алынган учурда референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюм) арыз ээсине инспекциялоону уюштуруунун зарылдыгы жөнүндө суроо-талап жөнөтөт (демилгелөөнүн себептерин көрсөтүү жана Бирлик органдарынын актыларына шилтеме берүү менен). Көрсөтүлгөн      суроо-талапка жооп берүү ушул Эрежелердин 53 жана 54-пункттарында көрсөтүлгөн мөөнөттө жүзөгө ашырылат.
Пландан тышкары фармацевттик инспекция инспекция жүргүзүү жөнүндө отчётту жөнөтүү менен дары-дармекти каттоо мөөнөтүнөн ашпаган мөөнөттө (тиешелүү ыйгарым укуктуу орган же эксперттик уюм инспекцияны жүргүзүүнү демилгелөө жөнүндө чечим кабыл алган күндөн тартып 180 жумушчу күндүн ичинде) жүргүзүлүшү керек.
Пландан тышкары фармацевттик инспекция арыз ээси тарабынан фармацевттик инспекцияларды жүргүзүү эрежелерине ылайык уюштурулат.
Ушул Эрежелердин 31-пунктуна ылайык инспекцияларды өткөрүү планына фармацевттик инспекция киргизилген учурда отчётту даярдоо инспекциялоонун натыйжаларын эске албастан аяктайт.».
20. Төмөнкү мазмундагы 631-пункт менен толукталсын:
«631. Дары-дармекке экспертиза жүргүзүүнүн натыйжалары боюнча чечим референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан баалоо боюнча эксперттик отчётко кол коюлган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө кабыл алынат.». 
21. 64-пункт төмөнкү мазмундагы «ж» пунктчасы менен толукталсын:
«ж) арыз ээси тарабынан белгиленген мөөнөттө ыйгарым укуктуу орган (уюм) сураган документтер жана маалыматтар берилбесе.».
22. 66-пунктта:
а) экинчи абзацтагы «жана (же) электрондук документ түрүндөгү» деген сөздөр «же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндөгү» деген сөздөргө алмаштырылсын;
б) үчүнчү абзац «документтер» деген сөздөн мурун «кагаз жүзүндөгү же электрондук документтер түрүндөгү» деген сөздөр менен толукталсын;
в) төртүнчү абзац төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«электрондук документтер түрүндө электрондук алып жүрүүчүдөгү каттоо досьесинин 1-модулун (анын ичинде таануу мамлекетине гана тиешелүү актуалдаштырылган документтерди).
Коштомо катта арыз ээси каттоо досьесине киргизилген бардык өзгөртүүлөр жөнүндө маалыматтарды, эгерде алар таануу мамлекеттерине каттоого арыз берилген күнгө чейин демилгеленген болсо (арыздардын номерлерин көрсөтүү менен жана референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын чечимдеринин (корутундуларынын) көчүрмөлөрүн тиркөө менен) көрсөтүүгө милдеттүү.»;
г) төмөнкү мазмундагы абзацтар менен толукталсын:
«Арыз референттик мамлекетте демилгеленген өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жоболору аяктаган датага чейин (бар болсо) таануу мамлекеттерине берилиши мүмкүн эмес. Таануу мамлекеттеринде каттоо жол-жобосу демилгеленгенден кийин жана бул жол-жобо демилгеленген таануу мамлекеттеринде ал аяктаганга чейин, арыз ээси коопсуздукка тиешелүү шашылыш өзгөртүүлөрдү кошпогондо, референттик мамлекетте өзгөртүүлөрдү киргизүү жол-жобосун демилгелөөгө укугу жок.
Референттик мамлекетте коопсуздукка тиешелүү шашылыш өзгөртүүлөрдү берүүдө арыз ээси бул факт жөнүндө таануу мамлекетинин таануу жол-жобосун ишке ашырган ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмуна) бир сутканын ичинде билдирүүгө милдеттүү.
Мүчө мамлекеттин мыйзамдарынын талаптарына ылайык ушул пункттун экинчи – төртүнчү абзацтарында көрсөтүлгөн документтерди берүү ушул Эрежелерде каралган учурларда арыз ээсинин электрондук колу коюлган жана (же) күбөлөндүрүлгөн тиешелүү документтерди жана маалыматтарды кагаз жүзүндө кошумча бербестен электрондук документ жүгүртүүнү пайдалануу менен ишке ашырылышы мүмкүн.».
23. Төмөнкү мазмундагы 661-пункт менен толукталсын:
«661. Референттик мамлекетте катталган дары-дармекти каттоо досьесине ушул Эрежелердин 19 жана 20-тиркемелерине ылайык таануу мамлекетинде (мамлекеттеринде) өз ара таануу жол-жобосу демилгеленген күнгө чейин өзгөртүүлөрдү киргизүүгө жол берилет. Мында референттик мамлекет таануу мамлекетине өзгөртүүлөрдү киргизүүнүн жыйынтыгы боюнча актуалдаштырылган эксперттик отчёт берүүгө тийиш (эгер мүмкүн болсо). 
Арыз ээсинин тандоосу боюнча бир эле учурда бир нече таануу мамлекеттеринде өз ара таануу жол-жобосун демилгелөөгө жол берилет.».
24. 68-пункттагы «баалоо боюнча эксперттик отчётко жетүү мүмкүндүгүн алган күндөн тартып 90 календардык күндөн» деген сөздөр «эксперттик уюм референттик мамлекет тарабынан баалоо боюнча эксперттик отчёт даярдалган электрондук каттоо досьесинин бардык версияларына (ырааттуулугуна) жана баалоо боюнча бекитилген эксперттик отчётко жетүү мүмкүндүгүн алган күндөн тартып 60 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын. 
25. 69-пункт төмөнкүдөй редакцияда баяндалсын:
«69. Таануу мамлекеттеринде өз ара таануу жол-жобосунда     дары-дармекти экспертизалоо төмөнкүдөй жолдор менен баалоо боюнча эксперттик отчётко жетүү мүмкүндүгүн алган күндөн тартып 40 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө ишке ашырылат:
таануу мамлекеттеринде арыз берилген учурда референттик мамлекетте актуалдуу болгон (каттоо досьесине киргизилген өзгөртүүлөрдү эске алуу менен, бар болсо) каттоо досьесинде берилген арызды, документтерди жана маалыматтарды карап чыгуу;
таануу мамлекеттеринде арыз берилген учурда референттик мамлекетте актуалдаштырылган референттик мамлекеттин эксперттик уюму тарабынан даярдалган баалоо жөнүндө эксперттик отчётту карап чыгуу.
Таануу мамлекетинин эксперттик уюму көрсөтүлгөн жеткиликтүүлүктү алган күндөн тартып 1 жумушчу күндүн ичинде аны толук көлөмдө алгандыгы жөнүндө таануу мамлекетинин ыйгарым укуктуу органына жана арыз ээсине билдирет.
Арыз ээси байланыштын телекоммуникациялык каналдары аркылуу электрондук формада экспертизанын башталышы жөнүндө кабарланат. Кабарлоо жиберилген (же арыз ээсинин жеке кабинетинде жарыяланган) күндөн тартып 1 жумушчу күн өткөндөн кийин алынды деп эсептелет.».
26. 70-пунктта:
а) «14 жумушчу күндүн» деген сөздөр «10 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
б) «же ушул Эрежелердин 69-пунктунда көрсөтүлгөн экспертизанын башталышы жөнүндө чечим кабыл алат» деген сөздөр менен толукталсын.
27. 71-пунктта:
а) «50 календардык күндөн» деген сөздөр «30 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
б) төмөнкү мазмундагы абзацтар менен толукталсын:
«Таануу мамлекетинин ыйгарым укуктуу органынын (эксперттик уюмунун) суроо-талабы арыз ээсинин дарегине арыз ээсинин ыйгарым укуктуу өкүлүнө жеке кол коюу менен берилиши, тапшырык кат менен почта аркылуу жиберилиши же телекоммуникациялык байланыш каналдары аркылуу электрондук формада берилиши мүмкүн. Бул   суроо-талап тапшырык кат менен почта аркылуу жиберилген учурда, ал тапшырык кат жөнөтүлгөн күндөн тартып 6 календардык күн өткөндөн кийин алынды деп эсептелет. Телекоммуникациялык байланыш каналдары аркылуу суроо-талап жиберилген күндөн тартып 1 календардык күн өткөндөн кийин алынды деп эсептелет.
Таануу мамлекетинин ыйгарым укуктуу органынын (эксперттик уюмунун) суроо-талабы референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын дарегине интеграцияланган системаны пайдалануу аркылуу жиберилет.».
28. 72-пунктта «90 календардык күндөн» деген сөздөр «90 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
29. 73-пункт төмөнкү мазмундагы абзацтар менен толукталсын:
«Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан таануу мамлекетинин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) сураган документтерди жана маалыматтарды 100 жумушчу күндүн ичинде бербеген учурда, референттик мамлекет тарабынан даярдалган баалоо боюнча эксперттик отчётту таануунун мүмкүн эместиги жөнүндө корутунду таризделет.
Аталган отчёт таануу мамлекети тарабынан Эксперттик комитеттин кароосу үчүн жөнөтүлөт».
30. 75-пункт төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«75.  Таануу мамлекетинин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) дары-дармекке экспертиза жүргүзүүнүн жыйынтыктары боюнча ушул Эрежелердин 69-пунктунда көрсөтүлгөн экспертиза аяктаган күндөн тартып 5 жумушчу күндүн ичинде интеграциялык системаны пайдалануу менен референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмуна) референттик мамлекет тарабынан даярдалган баалоо боюнча эксперттик отчётту таануу мүмкүндүгү же мүмкүн эместиги жөнүндө корутунду жөнөтөт. Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы алынган корутундуну электрондук формада телекоммуникациялык байланыш каналдары аркылуу арыз ээсине жеткирет жана референттик мамлекет тарабынан даярдалган баалоо боюнча эксперттик отчётту таануунун мүмкүндүгү же мүмкүн эместиги жөнүндө чечим кабыл алат».
31. 76-пунктта «10 жумушчу күндөн» деген сөздөр «5 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
32. 81-пунктта:
а) «чечим кабыл алынса,» деген сөздөн кийин «ошондой эле арыз ээси тарабынан таануу мамлекетинин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) сураган документтер жана маалыматтар белгиленген мөөнөттө берилбеген учурда,» деген сөздөр менен толукталсын;
б) төмөнкү мазмундагы абзацтар менен толукталсын:
«Эгерде Эксперттик комитетте пикир келишпестиктерди жөнгө салуу жол-жобосу жүргүзүлгөндөн кийин баалоо боюнча эксперттик отчётто берилген маалыматтар дары-дармектин сапатын жана (же) натыйжалуулугун жана (же) «пайда – тобокелдик» оң катышын тастыктоо үчүн жетиштүү деп таанылышы мүмкүн экендиги жөнүндө бир добуштан чечим кабыл алынса, таануу мамлекетинин ыйгарым укуктуу органы Эксперттик комитеттин чечимин алган күндөн тартып 15 жумушчу күндөн кечиктирбестен:
референттик мамлекеттин эксперттик уюму тарабынан даярдалган баалоо боюнча эксперттик отчётту таануу жөнүндө чечим кабыл алат;
арыз ээсине ушул Эрежелердин № 17 тиркемесине ылайык форма боюнча дары-дармектин каттоо күбөлүгүн, ошондой эле дары-дармектин бекитилген жалпы мүнөздөмөсүн, медициналык колдонуу боюнча нускаманы, таануу мамлекетинин мыйзамдарында тиешелүү талаптар болгондо таануу мамлекетинин мамлекеттик тилиндеги таңгактардын макетин берет;
референттик мамлекет тарабынан берилген сапат боюнча ченемдик документти макулдашат;
бирдиктүү реестрди түзүү жана жүргүзүү тартибине ылайык  дары-дармектин бекитилген жалпы мүнөздөмөсүн, медициналык колдонуу боюнча нускаманы, таңгактардын макетин, тобокелдиктерди башкаруунун макулдашылган планын (зарыл болсо) тиркөө менен дары-дармек жана анын курамына кирген активдүү фармацевттик субстанциялар жөнүндө маалыматтарды Бирдиктүү реестрге жайгаштырат.».
33. 84-пункт төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«84. Дары-дармекти каттоонун жана экспертизалоонун борбордон ажыратылган жол-жобосунун узактыгы дары-дармекти каттоого арыз берилген күндөн тартып референттик мамлекетте каттоо күбөлүгү берилген күнгө чейин 140 жумушчу күндөн ашпоого тийиш жана борбордон ажыратылган жол-жобого катышкан таануу мамлекеттеринде 50 жумушчу күндөн ашпоого тийиш.».
34. 85-пункттун «а» жана «б» пунктчалары төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«а) референттик мамлекетте дары-дармекти каттоо жана экспертизалоо;
б) референттик мамлекеттин эксперттик уюму тарабынан даярдалган баалоо боюнча эксперттик отчётту таануу мамлекеттеринде карап чыгуу».
35. 86-пунктта:
а) экинчи абзац төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«дары-дармекти ушул Эрежелердин № 2 тиркемесине ылайык форма боюнча кагаз жүзүндө же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндө каттоо жөнүндө арыз;»;
б) үчүнчү абзац «документтер» деген сөздөн мурун «кагаз жүзүндөгү же электрондук документтер түрүндөгү» деген сөздөр менен толукталсын;
в) төртүнчү абзац төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«ушул Эрежелердин № 1 – 5 тиркемелерине ылайык электрондук документтердин топтому түрүндө электрондук алып жүрүүчүдөгү каттоо досьеси;»;
[bookmark: Par333]г) алтынчы абзацтагы «Стандарттык» деген сөз «дары-дармектин үлгүлөрү, стандарттык» деген сөздөргө алмаштырылсын;
[bookmark: Par336]д) сегизинчи абзац төмөнкү мазмундагы абзацтар менен алмаштырылсын:
«Эксперттик уюмда төмөнкүлөрдөн улам сыноолорду жүргүзүү мүмкүн болбогон учурда үлгүлөрдү, спецификалык реагенттерди жана башка материалдарды берүү талап кылынбайт:
дары-дармектин үлгүлөрүнө, стандарттык үлгүлөргө, спецификалык реагенттерге жана башка материалдарга жетүү кыйын (анын ичинде аларды орфандык, жогорку технологиялык, радиофармацевтикалык, наркотикалык, психотроптук же алардын кымбаттыгынан улам жогорку чыгымдагы нозологияларды дарылоо үчүн арналган категорияга киргизүүдө);
көрсөтүлгөн үлгүлөрдү мүчө мамлекеттин аймагына ташуунун жана (же) аларды сактоонун шарттарын сактоого мүмкүн эмес;
эксперттик уюмда атайын жабдуулардын жана чыгымдалуучу материалдардын жоктугу;
жана ал жеткис күч жагдайлары же тараптардын эркине көз каранды болбогон жагдайлар келип чыкканда, анын ичинде дары-дармекти өндүрүү жана сапатын контролдоо өзгөчөлүктөрүнө байланыштуу, ыйгарым укуктуу органдын (эксперттик уюмдун) чечими боюнча башка себептер.
Мүчө мамлекеттин мыйзамдарынын талаптарына ылайык ушул пункттун 2 – 4-абзацтарында көрсөтүлгөн документтерди берүү ушул Эрежелерде каралган учурларда арыз ээсинин электрондук колу коюлган жана (же) күбөлөндүрүлгөн тиешелүү документтерди жана маалыматтарды кагаз жүзүндө кошумча көрсөтпөстөн электрондук документ жүгүртүү формасында жүргүзүлүшү мүмкүн.».
36. 87-пункт төмөнкү мазмундагы абзац менен толукталсын:
[bookmark: _GoBack]«Лабораториялык сыноолорду өндүрүүчүнүн сапатын контролдоо лабораторияларында же өндүрүүчү пайдаланган контракттык лабораторияларда (өзгөчө кырдаалдын келип чыгуу, пайда болуу жана жоюу коркунучунда жана (же) айлана-чөйрөгө коркунуч туудурган оорулардын, жагымсыз табигый, химиялык, биологиялык, радиациялык факторлордун таасиринин натыйжасында алынган оорулардын жана жабыркоолордун жайылуу коркунучу пайда болгондо, эксперттик уюмдун өкүлүнүн катышуусу мүмкүн болбогон учурда, же башка (мисалы, ушул Эрежелердин 
86-пунктунун сегизинчи – он экинчи абзацтарында көрсөтүлгөн категорияларга кирген конкреттүү дары-дармекти өндүрүү жана сапатын контролдоо өзгөчөлүктөрү менен байланышкан) жагдайларда референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) менен макулдашуу боюнча сапатты экспертизалоо өндүрүүчүнүн документтеринин (өндүрүүчүнү талдоо протоколдорунун) негизинде, анын ичинде аудио же видео байланышты кошо алганда, аралыктан өз ара аракеттенүү каражаттарын пайдалануу менен жүргүзүлөт.».
37. 88-пунктта:
а) экинчи жана үчүнчү абзацтар төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«ушул Эрежелердин № 2 тиркемесине ылайык форма боюнча кагаз жүзүндөгү же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндөгү арыз;
электрондук документтердин топтому түрүндө электрондук алып жүрүүчүдөгү каттоо досьесинин 1-модулу;»;
б) төртүнчү абзац «документтер» деген сөздөн мурун «электрондук документтер түрүндөгү» деген сөздөр менен толукталсын;
в) төмөнкү мазмундагы абзац менен толукталсын:
«Мүчө мамлекеттин мыйзамдарынын талаптарына ылайык ушул пункттун экинчи – төртүнчү абзацтарында көрсөтүлгөн документтерди берүү ушул Эрежелерде каралган учурларда арыз ээсинин электрондук кол тамгасы коюлган жана (же) күбөлөндүрүлгөн тиешелүү документтерди жана маалыматтарды кагаз жүзүндө кошумча бербестен электрондук документ жүгүртүүнү пайдалануу менен жүзөгө ашырылышы мүмкүн.».
38. 89-пункттун «г» пунктчасында «пландан тышкаркы же пландуу» деген сөздөр алып салынсын.
39. 91-пунктта: 
а) биринчи абзацта:
биринчи сүйлөмдөгү «14 жумушчу күндүн» деген сөздөр «10 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
экинчи сүйлөмдөгү «90 жумушчу күндөн» деген сөздөр «10 жумушчу күндөн» деген сөздөргө,  «сын-пикири» деген сөз «суроо-талабы» деген сөзгө алмаштырылсын;
б) экинчи абзац төмөнкү мазмундагы абзацтар менен алмаштырылсын: 
«Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын (эксперттик уюмунун) суроо-талабы телекоммуникациялык байланыш каналдары аркылуу электрондук формада арыз ээсине берилиши керек жана ал жиберилген күндөн тартып 1 календардык күн өткөндөн кийин алынды деп эсептелет. 
Арыз ээсинин жообун баалоо арыз ээсинин жообун алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жүргүзүлөт. 
Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюм) берилген материалдардын топтомун жана толуктугун баалоо аяктаган күндөн тартып 14 жумушчу күндөн кечиктирбестен интеграцияланган системаны колдонуу аркылуу дары-дармекти борбордон ажыратылган каттоо жол-жобосуна катышкан таануу мамлекеттеринин ыйгарым укуктуу органдарына (эксперттик уюмдарга) дары-дармектин каттоо досьесине жетүү мүмкүнчүлүгүн берет же ушул Эрежелердин 92-пунктунда белгиленген тартипте арыздын четке кагылгандыгы жөнүндө кабарлайт.
Ушул Эрежелердин 89-пунктунун «б» – «д» пунктчаларында көрсөтүлгөн баскычтарды өзүнө камтыган экспертиза каттоо досьесинде берилген документтердин топтомун, толуктугун жана туура таризделишин баалаган күндөн тартып же эксперттик уюм экспертиза жүргүзүүгө тиешелүү тапшырманы алган күндөн тартып 105 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жүргүзүлөт.».
40. 93-пункттагы «ушул Эрежелердин № 6 – 8 тиркемелерине ылайык форма боюнча» деген сөздөр алып салынсын.
41. 94-пункттун биринчи – үчүнчү абзацтары төмөнкү мазмундагы абзацтар менен алмаштырылсын:
«94. Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) экспертиза башталган күндөн тартып 60 жумушчу күндүн ичинде таануу мамлекеттеринин ыйгарым укуктуу органдарына (эксперттик уюмдарына) ушул Эрежелердин № 6 – 8 тиркемелерине ылайык форма боюнча сын-пикирлерди туюндурган отчёттордун көчүрмөсүн же ушул Эрежелердин № 11 тиркемесине ылайык форма боюнча баалоо тууралуу алдын ала отчётту же суроо-талаптардын көчүрмөсүн арыз ээсине жөнөтөт.
Референттик мамлекеттеги экспертиза жол-жобого катышкан бардык таануу мамлекеттеринен кошумча сын-пикирлерди же референттик мамлекеттин алдын ала отчётуна же суроо-талабына макулдугу жөнүндө маалыматтарды алган күнгө чейин токтотулат.
Кайра чыгарылган же гибрид дары-дармектин каттоо досьесине экспертиза жүргүзүлгөн учурда референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) экспертиза башталган күндөн тартып 60 жумушчу күндүн ичинде ушул Эрежелердин № 8 жана         22-тиркемелерине ылайык форма боюнча арыз ээсине сын-пикирлерди жана суроо-талаптарды туюндурган отчёттордун көчүрмөсүн же ушул Эрежелердин 
№ 11 тиркемесине ылайык форма боюнча баалоо тууралуу алдын ала отчётту же суроо-талаптардын көчүрмөсүн арыз ээсине жөнөтөт.
Арыз ээсинин дарегине кошумча сын-пикирлер болгон учурда, таануу мамлекетинин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) референттик мамлекеттин баалоо боюнча алдын ала отчётун алган күндөн тартып 
30 жумушчу күндөн кечиктирбестен референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмуна) суроо-талап жөнөтөт, ал таануу мамлекетинен акыркы суроо-талапты же референттик мамлекеттин алдын ала отчётуна макулдугу жөнүндө маалыматты алган күндөн тартып 20 жумушчу күндүн ичинде бирдиктүү суроо-талап түзөт жана аны ушул Эрежелердин 
93-пунктуна ылайык арыз ээсине жөнөтөт.
Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын (эксперттик уюмунун) суроо-талабы телекоммуникациялык байланыш каналдары боюнча электрондук формада арыз ээсине жиберилиши керек жана ал жиберилген күндөн тартып 1 календардык күн өткөндөн кийин алынды деп эсептелет.».
42. 95-пунктта:
а) биринчи абзацтын биринчи сүйлөмүндөгү «90 календардык күндөн» деген сөздөр «90 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
б) экинчи абзацтын экинчи сүйлөмүндөгү «180 календардык күндөн» деген сөздөр «180 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
43. 96-пункттун биринчи абзацындагы «180 календардык күндөн» деген сөздөр «180 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
44. 99-пункт төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«99. Бирликтин талаптагыдай фармацевттик практикаларына ылайыктуулугуна пландан тышкаркы фармацевттик инспекцияны демилгелөө жөнүндө чечим каттоого арыз берилген күндөн тартып 70 жумушчу күндөн кечиктирбестен референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) тарабынан кабыл алынышы мүмкүн.
Пландан тышкаркы фармацевттик инспекцияны демилгелөө жөнүндө чечим кабыл алынган учурда референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) арыз ээсине демилге кылуунун себептерин кеңири көрсөтүү жана Бирлик органдарынын актыларына шилтеме берүү менен инспекциялоону уюштуруунун зарылдыгы жөнүндө суроо-талап жиберет.
Пландан тышкаркы фармацевттик инспекция жүргүзүлгөн инспекция жөнүндө отчётту жөнөтүү менен дары-дармекти каттоо мөөнөтүнөн ашпаган мөөнөттө (тиешелүү ыйгарым укуктуу орган инспекцияны жүргүзүүнү демилгелөө жөнүндө чечим кабыл алган күндөн тартып 180 жумушчу күндүн ичинде) жүргүзүлүшү керек. 
Пландан тышкаркы фармацевттик инспекция арыз ээси тарабынан фармацевттик инспекцияларды жүргүзүү эрежелерине ылайык уюштурулат.
Ушул Эрежелердин 31-пунктуна ылайык инспекцияларды өткөрүү планына фармацевттик инспекция киргизилген учурда отчётту даярдоо инспекциялоонун натыйжаларын эске албастан аяктайт.».
45. 101-пункт төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«101. Дары-дармекти экспертизалоого (сын-пикирлерди, баалоо боюнча алдын ала отчётту кароонун жыйынтыктарын берүү) карата кайсыл бир таануу мамлекетинен кошумча сын-пикирлер жок болгон учурда, ушул Эрежелердин 94-пунктуна ылайык баалоо боюнча алдын ала отчётто камтылган корутундуга (эгер мүмкүн болсо сын-пикирлерди кошо алганда) ылайык референттик мамлекетке маалымат берет.».
46. 104-пункттун биринчи абзацы төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«104. Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) тарабынан каттоого арыз берген күндөн тартып 90 жумушчу күндөн кечиктирбестен таануу мамлекеттерине жана арыз ээсине арыз ээсинин суроо-талаптарга берген жооптору менен бирге ушул Эрежелердин 
№ 16 тиркемесине ылайык форма боюнча баалоо тууралуу эксперттик корутунду отчёттун долбоору, дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсүнүн долбоору, медициналык колдонуу боюнча нускаманын долбоору (кошумча баракча), таңгактардын макеттеринин долбоору, сапаты боюнча ченемдик документтин долбоору, ошондой эле зарыл болсо, тобокелдиктерди башкаруу планынын долбоору жөнөтүлүшү мүмкүн.».
47. 105-пункттагы «175-календардык күнү» деген сөздөр «117-жумуш күнү» деген сөздөргө алмаштырылсын.
48. 106-пункттагы «165-календардык күнү» деген сөздөр  «110-жумуш күнү» деген сөздөргө алмаштырылсын.
49. 109-пункт төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«109. Ушул Эрежелердин 105 жана 108-пункттарына ылайык дары-дармекти каттоо мүмкүндүгү жөнүндө экспертизанын жыйынтыгы боюнча оң чечим кабыл алган референттик мамлекеттин жана таануу мамлекеттеринин ыйгарым укуктуу органдары (эксперттик уюмдар) 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жыйынтыктоочу документтерди берүү жол-жобосуна өтүшөт.».

50. 110-пункттун биринчи абзацы төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«110. Ыйгарым укуктуу орган каттоо жөнүндө оң чечим кабыл алган күндөн тартып 20 жумушчу күндөн кечиктирбестен:».
51. 114-пункт төмөнкү мазмундагы «ж» пунктчасы менен толукталсын: 
«ж) арыз ээси тарабынан ушул Эрежелердин 94-пунктуна ылайык жиберилген суроо-талапка белгиленген мөөнөттө жооп берилбесе.».
52. VII бөлүм төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«VII. Каттоодон кийинки чараларды белгилөө
VII.I. Кошумча талаптарды белгилөө менен дары-дармекти каттоо
[bookmark: Par401]116. Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) тарабынан дары-дармекти каттоодо жана каттоого байланыштуу жол-жоболорду жүзөгө ашырууда төмөнкүдөй кошумча талаптардын бири же бир нечеси белгилениши мүмкүн:
дары-дармекти коопсуз колдонууну камсыз кылуу үчүн тобокелдиктерди башкаруу системасына белгиленген чараларды киргизүү;
дары-дармектин коопсуздугуна каттоодон кийинки изилдөөлөрдү жүргүзүү;
дары-дармекти каттоого жана шектүү жагымсыз реакциялар жөнүндө билдирүүлөрдү берүүгө кошумча талаптарды белгилөө;
дары-дармектин натыйжалуулугуна каттоодон кийинки изилдөөлөрдү жүргүзүү, зарыл болгон учурда – дары-дармектин натыйжалуулугунун ар кандай аспектилерине изилдөө жүргүзүү, алар дары-дармекти сатуу башталганга чейин изилденбейт;
Евразия экономикалык бирлигинин фармакөзөмөлдүн тиешелүү практикасынын эрежелеринин талаптарына ылайык дары-дармекти коопсуз жана натыйжалуу колдонуу максатындагы башка шарттар же чектөөлөр.
Белгиленген шарттар жана чектөөлөр, ошондой эле аларды аткаруу мөөнөттөрү каттоо күбөлүгүндө, бирдиктүү реестрде, ДДЖМде жана медициналык колдонуу боюнча нускамада көрсөтүлөт.
117. Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) ушул дары-дармекти каттоодо жана ушул Эрежелердин 116-пунктуна ылайык каттоого байланыштуу жол-жоболорду жүзөгө ашырууда каттоо күбөлүгүн кармоочу референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) тарабынан белгиленген кошумча талаптарды сактабаган учурда дары-дармекти каттоо күбөлүгүнүн колдонулушун жокко чыгарууга укуктуу.
118. Ыйгарым укуктуу орган (эксперттик уюм) тарабынан дары-дармекти каттоонун жана каттоону (кайра каттоону) ырастоонун шарты менен каттоо күбөлүгүн кармоочунун төмөнкүлөрдү жүргүзүү боюнча милдеттенмеси белгилениши мүмкүн:
а) ушул дары-дармекти колдонуу менен байланышкан тобокелдиктер боюнча кооптонуулар болгон учурда дары-дармектин коопсуздугун каттоодон кийинки изилдөөлөр. Эгерде тобокелдиктер бирден көп дары-дармекке тиешелүү болсо, мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдары мындай дары-дармекти каттоо күбөлүктөрүн кармоочулар тарабынан биргелешкен каттоодон кийинки коопсуздукту изилдөөлөрдү жүргүзүүгө көмөктөшөт;
б) дары-дармектин натыйжалуулугун каттоодон кийинки изилдөө, эгерде ооруну түшүнүү же клиникалык методология натыйжалуулукту мурунку баалоо олуттуу кайра карап чыгууну талап кылаарын көрсөтсө.
119. Каттоо күбөлүгүн кармоочу ушул Эрежелердин  118-пунктунда каралган милдеттенмени киргизүүгө жооп катары кагаз жүзүндө же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндө милдеттенмени киргизүү жөнүндө ыйгарым укуктуу органдан (эксперттик уюмдан) тиешелүү кабарламаны алган күндөн тартып 90 жумушчу күндүн ичинде жазуу жүзүндө түшүндүрмө берүүгө укуктуу.
120. Ушул Эрежелердин 119-пунктуна ылайык дары-дармекти каттоо күбөлүгүн кармоочу берген жазуу жүзүндөгү түшүндүрмөнүн негизинде ыйгарым укуктуу орган (эксперттик уюм) ушул Эрежелердин 118-пунктунда көрсөтүлгөн изилдөөлөрдү жүргүзүү боюнча милдеттенмени 20 жумушчу күндүн ичинде алып салууга же ырастоого тийиш. Көрсөтүлгөн милдеттенме тастыкталган учурда дары-дармекти каттоо шарттары (аларга тиешелүү жоболорду киргизүү жолу менен), ошондой эле тобокелдиктерди башкаруу системасы өзгөртүлүүгө тийиш.
VII.II. Өзгөчө учурларда дары-дармекти каттоо
1201. Өзгөчө учурларда арыз ээси менен кеңешкенден кийин каттоо белгилүү бир шарттарда, атап айтканда дары-дармектин коопсуздугун козгогон учурда, мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына аны колдонууга байланыштуу ар бир инцидент жөнүндө жана көрүлүп жаткан чаралар жөнүндө кабарланышы мүмкүн.
Эгерде арыз ээси объективдүү текшерилүүчү себептерден улам дары-дармектин натыйжалуулугу жана коопсуздугу жөнүндө аны колдонуунун нормалдуу шарттарында толук маалыматтарды берүүгө жөндөмсүз экендигин далилдей алса каттоо жүргүзүлүшү мүмкүн, алар ушул Эрежелердин
 № 1 тиркемесинин 11-бөлүмүндө белгиленген негиздердин бирине ылайык келүүгө тийиш.
Ушул пунктта баяндалган жол-жоболордун объектиси болгон дары-дармектин Бирликтин рыногунда болушун улантуу дары-дармекти баалоо жөнүндө эксперттик отчётту даярдоо менен референт мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) жыл сайын жүргүзгөн мындай шарттарды кайрадан баалоого байланыштуу болушу керек.
Ушул пунктту колдонуунун процесстик өзгөчөлүктөрү ушул Эрежелердин 25-тиркемесинде келтирилген.
VII.III. Дары-дармекти шарттуу каттоо
1202. Майып кылуучу же өмүргө коркунуч туудурган олуттуу (оор) ооруларды дарылоо, алдын алуу же диагностикалоо үчүн арналган дары-дармектер үчүн канааттандырылбаган медициналык муктаждыктарды камсыз кылуу зарылдыгы негизделген учурда, каттоо ушул Эрежелердин 
№ 1 тиркемесинин 5-бөлүмүндө каралган толук клиникалык маалыматтарды каттоо жөнүндө арыз берилген учурга чейин, каралып жаткан дары-дармектин рынокто алда канча эрте жеткиликтүүлүгүнүн пайдасы толук маалыматтардын жоктугу менен байланышкан тобокелдиктен ашкан шартта жүргүзүлүшү мүмкүн. Мындай дары-дармекке шашылыш муктаждык болгондо аларды каттоо клиникага чейинки же биофармацевтикалык маалыматтарды толук бербестен жүргүзүлүшү мүмкүн.
1203. Бул бөлүмдүн максатында «канааттандырылбаган медициналык муктаждыктар» деп Бирликте ыйгарым укуктуу органдар тарабынан жактырылган диагностиканын, алдын алуунун же дарылоонун уруксат берилген жана таанылган натыйжалуу ыкмасы жок же шарттуу каттоого берилүүчү дары-дармекти колдонуу ыйгарым укуктуу органдар тарабынан буга чейин жактырылган дарт табуу, алдын алуу же дарылоо ыкмасынан олуттуу артыкчылыкка ээ боло турган абал түшүнүлөт.
1204. Шарттуу каттоо, эгерде дары-дармектин «пайда – тобокелдик» катышы оң болсо, ошондой эле эгерде арыз берүүчү шарттуу каттоо жол-жобосун жүргүзгөндөн кийин дары каражатынын коопсуздугу, натыйжалуулугу жана сапаты боюнча толук жетишпеген маалыматтарды бере алса гана жүзөгө ашырылышы мүмкүн.
1205. Шарттуу каттоо каттоо күбөлүгүн кармоочунун өзгөчө шарттарды аткаруусу менен коштолууга тийиш. Бул өзгөчө шарттар жана аларды каттоонун шарты катары аткаруунун чектелген мөөнөтү мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан белгиленет жана ал ыйгарым укуктуу орган тарабынан жыл сайын бааланууга тийиш.
1206. 1205-пунктта көрсөтүлгөн өзгөчө шарттардын алкагында ушул бөлүмгө ылайык берилген каттоо күбөлүгүнүн кармоочусун «пайда – тобокелдик» оң катышын ырастоо максатында жүргүзүлүп жаткан изилдөөлөрдү аяктоого же жаңы изилдөөлөрдү жүргүзүүгө милдеттендирүү зарыл.
1207. ДДЖМ жана медициналык колдонуу боюнча нускама (кошумча баракча) дары-дармекти каттоо ушул Эрежелердин            1205-пунктуна ылайык өзгөчө шарттарды аткаруунун негизинде жүргүзүлгөндүгү жөнүндө түшүнүктүү туюнтманы камтууга тийиш.
1208. Ушул бөлүмгө ылайык жүргүзүлгөн каттоо 1 жыл бою жарактуу жана жыл сайын «пайда – тобокелдик» катышын кайрадан баалоо менен каттоону (кайра каттоону) ырастоону талап кылат.
1209. Эгерде ушул Эрежелердин 1205-пунктунда көрсөтүлгөн өзгөчө шарттар аткарылса  мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы каттоо күбөлүгүн кармоочунун арызы боюнча жана эксперттик уюмдун оң корутундусун алгандан кийин 5 жыл бою жарактуу болгон жана ушул Эрежелердин VIII бөлүмүнө ылайык кайра катталууга тийиш болгон каттоо күбөлүгүн берүүгө укуктуу.
12010. Ушул бөлүмгө ылайык каттоо жол-жоболорунун, критерийлеринин жана талаптарынын мүнөздөмөсү ушул Эрежелердин № 26 тиркемесинде келтирилген.
VII.IV. Дары-дармектин тездетилген экспертизасы
12011. Дары-дармектин тездетилген экспертизасы төмөнкүлөргө карата колдонулат:
Орфандык дары-дармектер;
жашы жете электер үчүн гана колдонууга арналган  дары-дармектер;
калктын саламаттыгы үчүн өзгөчө мааниге ээ болгон  дары-дармектер, атап айтканда, каттоого арыз берилгенге чейин дары-дармектин өзгөчө мааниси жөнүндө арыз ээсинин кайрылуусу берилген мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын кайрылуусунун негизинде Дары каражаттары боюнча эксперттик комитет тарабынан аныкталган мүчө мамлекеттерде медициналык жардам көрсөтүүнүн натыйжалуу ыкмалары жок болгон учурда.
Референттик мамлекетте дары-дармекти каттоону жана экспертизалоону жүргүзүү мөөнөтү дары-дармекти каттоого арыз берилген күндөн тартып каттоо күбөлүгү берилген күнгө чейин 100 жумушчу күндөн ашпоого тийиш.
Дары-дармекке тездетилген экспертиза жүргүзүү жөнүндө кайрылууну карап чыгуу жол-жобосу ушул Эрежелердин № 27 тиркемесинде келтирилген.
VII.V. Жалпы жоболор
12012. Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) каралып жаткан дары-дармекти каттоодо жана ушул бөлүмдүн жоболоруна ылайык каттоого байланыштуу жол-жоболорду жүзөгө ашырууда референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) тарабынан белгиленген кошумча талаптарды же милдеттенмелерди каттоо күбөлүгүнүн кармоочусу аткарбаган учурда ушул Эрежелердин X бөлүмүнүн жоболоруна ылайык иштейт.».
53. 125-пункт төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«125. Каттоону (кайра каттоону) тастыктоо жол-жобосу референттик мамлекетте каттоону (кайра каттоону) тастыктоого арыз берилген күндөн тартып 80 жумушчу күндөн жана жол-жобого катышкан таануу мамлекеттеринин ар биринде 50 жумушчу күндөн ашпоого тийиш.».
54. 126-пункттагы «210 календардык күндөн» деген сөздөр «140 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын.
55. 127-пунктта:
а) «а» пунктчасы төмөнкү редакцияда баяндалсын:
 «а) ушул Эрежелердин № 2 тиркемесине ылайык форма боюнча кагаз жүзүндө же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндө дары-дармекти каттоого (кайра каттоого) арыз;»;
б) «б» пунктчасы «документтер» деген сөздөн мурун «кагаз жүзүндөгү же электрондук документтер түрүндөгү» деген сөздөр менен толукталсын;
в) төмөнкү мазмундагы «г» пунктчасы менен толукталсын:
«г) мүчө мамлекеттин мыйзамдарынын талаптарына ылайык ушул пункттун «а» – «в» пунктчаларында көрсөтүлгөн документтерди берүү ушул Эрежелерде каралган учурларда арыз ээсинин электрондук кол тамгасы коюлган жана (же) күбөлөндүрүлгөн тиешелүү документтерди жана маалыматтарды кагаз жүзүндө кошумча бербестен электрондук документ жүгүртүүнү пайдалануу менен жүзөгө ашырылышы мүмкүн.».
56. 129-пунктта:
а) «а» пунктчасы төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«а) ушул Эрежелердин № 2 тиркемесине ылайык белгиленген форма боюнча кагаз жүзүндөгү же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндөгү арыз;»;
б) «б» пунктчасы «документтер» деген сөздөн мурун «кагаз жүзүндөгү же электрондук документтер түрүндөгү» деген сөздөр менен толукталсын;
в) «в» пунктчасы «электрондук алып жүрүүчүдөгү» деген сөздөрдөн мурун «электрондук документтер түрүндө» деген сөздөр менен толукталсын;
г) төмөнкү мазмундагы «д» пунктчасы менен толукталсын:
«д) мүчө мамлекеттин мыйзамдарынын талаптарына ылайык ушул пункттун «а» – «г» пунктчаларында көрсөтүлгөн документтерди берүү ушул Эрежелерде каралган учурларда арыз ээсинин электрондук кол тамгасы коюлган жана (же) күбөлөндүрүлгөн тиешелүү документтерди жана маалыматтарды кагаз жүзүндө кошумча бербестен электрондук документ жүгүртүүнү пайдалануу менен жүзөгө ашырылышы мүмкүн.».
57. 130-пунктта:
а) «14 жумушчу күндүн» деген сөздөр «10 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын.
б) «90 календардык күндөн» деген сөздөр «90 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын.
в) төмөнкү мазмундагы абзацтар менен толукталсын:
«Ыйгарым укуктуу органдын (эксперттик уюмдун) суроо-талабы телекоммуникациялык байланыш каналдары боюнча электрондук формада берилүүгө тийиш жана ал жиберилген күндөн тартып 1 күн өткөндөн кийин алынды деп эсептелет.
Арыз ээсинин жообун баалоо арыз ээсинин жообун алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жүргүзүлөт.».
58. 132-пункт төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«132. Предметтик экспертиза башталган же экспертиза жүргүзүүгө тиешелүү тапшырма алынган күндөн тартып 30 жумушчу күндүн ичинде референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) ушул Эрежелердин № 11 тиркемесине ылайык форма боюнча сын-пикирлерди туюндуруу менен алдын ала эксперттик отчёт түзөт же арыз ээсине суроо-талаптын долбоору жана интеграцияланган системанын каражаттарын пайдалануу менен таануу мамлекеттеринин ыйгарым укуктуу органдарына (эксперттик уюмдарга) жиберет.
Референттик мамлекеттеги экспертиза жол-жобого катышкан бардык мамлекеттерден референттик мамлекеттин алдын ала отчётуна же суроо-талабына макулдугу жөнүндө маалыматтарды же кошумча сын-пикирлерди алган күнгө чейин токтотулат.».
59. 133-пунктта «жиберилген датадан тартып 20 календардык күндөн» деген сөздөр «алган датадан тартып 20 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын.
60. 134-пункт төмөнкүдөй редакцияда баяндалсын:
«134. Референттик мамлекеттин эксперттик уюму даярдаган баалоо боюнча алдын ала эксперттик отчётту таануу мамлекеттеринин ыйгарым укуктуу органдары (эксперттик уюмдар) тарабынан карап чыгуунун, таануу мамлекеттеринин ыйгарым укуктуу органдарынын (эксперттик уюмдарынын) суроо-талаптарын референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органдары (эксперттик уюмдары) тарабынан карап чыгуунун жана референттик мамлекеттин эксперттик уюму даярдаган баалоо боюнча эксперттик корутунду отчётту таануу мамлекеттеринин ыйгарым укуктуу органдары (эксперттик уюмдары) тарабынан карап чыгуунун жүрүшүндө жол-жобого катышкан мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарынын (эксперттик уюмдардын) ортосунда ушул Эрежелердин 133-пунктунда көрсөтүлгөн мөөнөттө интеграциялык системанын каражаттарын пайдалануу менен             жол-жобонун жыйынтыгы боюнча референттик мамлекеттин эксперттик уюму тарабынан даярдала турган баалоо боюнча корутунду эксперттик отчётту макулдашуу максатында ушул Эрежелердин № 18 тиркемесине ылайык форма боюнча консультациялар жүргүзүлүшү мүмкүн.».
61. 135-пунктта:
а) биринчи абзацы төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«135. Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) дары-дармекти каттоону (кайра каттоону) жана экспертизалоону тастыктоо жол-жобосун жүргүзүүдө таануу мамлекеттеринин ыйгарым укуктуу органдарынан (эксперттик уюмдардан) кошумча сын-пикирлерди же референттик мамлекет даярдаган алдын ала эксперттик отчёт менен макулдугу жөнүндө маалыматты алган күндөн тартып 10 жумушчу күндөн кечиктирбестен берилген документтерге жана каттоо досьесинин маалыматтарына тиешелүү жетишпеген кошумча маалыматты, зарыл түшүндүрмөлөрдү же тактоолорду (анын ичинде дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсүнө, медициналык колдонуу боюнча нускамага, дары-дармектин таңгактарынын макеттерине, сапаты боюнча ченемдик документке же каттоо досьесинин башка документтерине өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө сунуштар) берүү жөнүндө арыз ээсине жыйынды суроо-талап жөнөтүүгө укуктуу.»;
б) экинчи абзацында «90 календардык күндөн» деген сөздөр «90 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын.
в) үчүнчү абзацы төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«Референттик мамлекеттин эксперттик уюму дары-дармекти экспертизалоонун алкагында 20 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө арыз ээсинин жообун карап чыгат жана ушул Эрежелердин № 16 тиркемесине ылайык форма боюнча эксперттик корутунду отчётту даярдайт.»
62. 136-пункт төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«136. Дары-дармекти экспертизалоонун натыйжалары боюнча референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) ушул Эрежелердин № 16 тиркемесине ылайык форма боюнча баалоо тууралуу эксперттик корутунду отчёт түзөт жана бекитилет, ал интеграцияланган системаны пайдалануу менен дары-дармекти каттоону (кайра каттоону) тастыктоо жол-жобосуна катышкан бардык таануу мамлекеттеринин ыйгарым укуктуу органдарына (эксперттик уюмдарга) жөнөтүлөт. Баалоо боюнча эксперттик отчёт ушул Эрежелердин № 13-15 жана 23-тиркемелерине ылайык түзүлөт.».
63. 137-пунктта «20 календардык күндөн» деген сөздөр «20 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын.
64. 139-пунктта:
а) «а» пунктчасы «ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму)» деген сөздөрдөн кийин «баалоо боюнча эксперттик отчётту алган датадан тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө» деген сөздөр менен толукталсын;
б) «б» пунктчасы «ыйгарым укуктуу органдары» деген сөздөрдөн кийин «баалоо боюнча эксперттик отчётту алган датадан тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө» деген сөздөр менен толукталсын;
в) «в» пунктчасы «ыйгарым укуктуу органдары» деген сөздөрдөн кийин «баалоо боюнча эксперттик отчётту алган датадан тартып 10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө» деген сөздөр менен толукталсын;
65. 143-пунктта «180 календардык күндөн» деген сөздөр «120 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын.
66. 147-пунктта:
а) биринчи абзац «дары-дармек каттоодон» деген сөздөрдөн мурда «Референттик мамлекетте» деген сөздөр менен толукталсын;
б) төмөнкү мазмундагы абзац менен толукталсын:
«Референттик мамлекетте өз ара таануу жол-жобосу боюнча катталган дары-дармектин каттоо досьесине ушул Эрежелердин  661-пунктуна ылайык билдирилген таануу мамлекеттеринде таануу   жол-жобосу башталганга чейин өзгөртүүлөрдү киргизүүгө жол берилет.». 
67. 148-пункттун экинчи абзацынын экинчи сүйлөмү «же башка изилдөөлөрдүн» деген сөздөрдөн кийин «(анын ичинде реалдуу клиникалык практиканын маалыматтарынын негизинде алынган далилдерди камтыган)» деген сөздөр менен толукталсын.
68. 150-пунктта «30 календардык күндөн» деген сөздөр «20 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын.
69. 152-пунктта:
а) биринчи абзацтагы үчүнчү сүйлөм алып салынсын;
б) төмөнкү мазмундагы абзацтар менен толукталсын:
«Дары-дармектин каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү баалоо боюнча эксперттик отчёт административдик өзгөртүүлөрдү кошпогондо, I тибине өзгөртүүлөр киргизилген учурда, ушул экспертизанын жыйынтыгы боюнча референттик мамлекеттин эксперттик уюму тарабынан ушул Эрежелердин
 № 21 тиркемесине ылайык түзүлөт. 
Арыз ээси тарабынан каттоо досьесине администрациялык өзгөртүү киргизүү мүмкүнчүлүгү жөнүндө чечим кабыл алуу үчүн бул өзгөртүүнү киргизүү жөнүндө арыз менен бирге референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын (эксперттик уюмунун) каттоо досьесинин тиешелүү версиясы (ырааттуулугу) жарактуу экендиги жана электрондук каттоо досьесине тиркелгендиги тууралуу кагаз жүзүндө же электрондук түрдө тастыктоосу берилиши керек.
Референттик мамлекеттин эксперттик уюму тарабынан II типтеги өзгөртүүлөрдү экспертизалоонун жыйынтыктары боюнча билдирилген өзгөртүү жактырылган учурда, ушул Эрежелердин № 16 тиркемесине ылайык баалоо боюнча эксперттик отчёт актуалдаштырылууга тийиш. 
Референттик мамлекеттин эксперттик уюму тарабынан II типтеги өзгөртүүлөрдү экспертизалоонун натыйжалары боюнча билдирилген өзгөртүү жактырылбаган учурда ыйгарым укуктуу органга эксперттердин жүйөлүү позициясы менен маалымат жөнөтүлөт.».
70. 155-пункт төмөнкү мазмундагы абзац менен толукталсын:
«Мүчө мамлекеттин мыйзамдарынын талаптарына ылайык ушул пунктта көрсөтүлгөн документтерди берүү ушул Эрежелерде каралган учурларда арыз ээсинин электрондук кол тамгасы коюлган жана (же) күбөлөндүрүлгөн тиешелүү документтерди жана маалыматтарды кагаз жүзүндө кошумча бербестен электрондук документ жүгүртүүнү колдонуу менен жүзөгө ашырылышы мүмкүн.».
71. 156-пунктта:
экинчи абзацтагы «90 календардык күндөн» деген сөздөр «90 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын.
үчүнчү абзацтын биринчи сүйлөмүндөгү «дары-дармекке» деген сөздөр «дары-дармектин каттоо досьесине» деген сөздөргө алмаштырылсын.
72. 158-пункт төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«158. Дары-дармекти каттоону (кайра каттоону) тастыктаган же каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизген учурда, төмөнкүлөрдү кошпогондо, дары-дармекти каттоону (кайра каттоону) тастыктаган күндөн же дары-дармектин каттоо досьесинин документтеринде камтылган маалыматка ылайык каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизген күндөн тартып, каттоону (кайра каттоону) тастыктаган же өзгөртүүлөрдү киргизген датага чейин 180 календардык күндүн ичинде дары-дармекти өндүрүүгө уруксат берилет:
ушул Эрежелердин № 19 тиркемесинин 4.1.4-пунктуна ылайык каттоо күбөлүгүн кармоочу же ыйгарым укуктуу орган тарабынан киргизилүүчү коопсуздук боюнча кечиктирилгис чектөөлөрдү;
мурда бекитилген (макулдашылган) документтерге жана каттоо досьесинин маалыматтарына ылайык дары-дармекти андан ары өндүрүү мүмкүн эместиги жөнүндө мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан чечим кабыл алынганда.
Дары-дармекти анын жарактуулук мөөнөтү (сактоо мөөнөтү) аяктаганга чейин, ага өзгөртүүлөр киргизилгенге чейин жана андан кийин тиешелүү документтерге жана каттоо досьесиндеги  маалыматтарга ылайык келген дары-дармекти алып келүүгө, бир эле учурда сатууга жана медициналык колдонууга жол берилет, эгерде бул Комиссия тарабынан бекитилген Бирликтин фармакөзөмөлдөө практикасынын тиешелүү эрежелеринин талаптарына каршы келбесе.».
73. 162-пунктта «чыгарууга тыюу салынган» деген сөздөр «сатууга тыюу салынган» деген сөздөргө алмаштырылсын.
74. 164-пункт «жарактуулук мөөнөтү» деген сөздөрдөн кийин «(сактоо мөөнөтү)» деген сөздөр менен толукталсын.
75. 165 жана 186-пункттарда «жарактуулук мөөнөтү» деген сөздөрдөн кийин «(сактоо мөөнөтү)» деген сөздөр менен толукталсын.
76. XIII бөлүмдүн аталышы төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«XIII. Мүчө мамлекеттин эрежелери боюнча катталган             дары-дармектин каттоо досьесин Бирликтин талаптарына ылайык келтирүү жол-жобосу».
77. 170-пунктта «Макулдашуу күчүнө киргенге чейин же улуттук талаптар боюнча 2020-жылдын 31-декабрына чейин» деген сөздөр алып салынсын.
78. 171-пунктта:
а) экинчи абзац «арыз ээси» деген сөздөн кийин «референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмуна)»деген сөздөр менен толукталсын.
б) төмөнкү мазмундагы абзац менен толукталсын: 
«Мүчө мамлекеттин мыйзамдарынын талаптарына ылайык ушул пункттун биринчи жана экинчи абзацтарында көрсөтүлгөн документтерди берүү электрондук документ жүгүртүүнү колдонуу менен  ушул Эрежелерде каралган учурларда арыз ээсинин электрондук кол тамгасы коюлган жана (же) күбөлөндүрүлгөн тиешелүү документтерди жана маалыматтарды кагаз жүзүндө кошумча бербестен жүзөгө ашырылышы мүмкүн.».
79. 172-пункт төмөнкү мазмундагы абзац менен толукталсын:
«Каттоо досьесин Бирликтин талаптарына ылайык келтирүү              жол-жобосу аяктагандан кийин референттик мамлекетте арыз ээси тарабынан ушул Эрежелердин № 19 жана 20-тиркемелерине ылайык жол-жобо боюнча өзгөртүүлөрдү таануу мамлекетинде (мамлекеттерде) өз ара таануу жол-жобосу демилгеленгенге чейин (таануу мамлекеттеринин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмуна) тиешелүү арыз берилгенге чейин) киргизүүгө жол берилет.».
80. 173-пунктта «100 календардык күндөн» деген сөздөр «70 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын.
81. 174-пунктта: 
а) биринчи сүйлөмүндөгү «Макулдашуу күчүнө киргенге чейин же 2020-жылдын 31-декабрына чейин» деген сөздөр алып салынсын;
б) төмөнкү мазмундагы абзацтар менен толукталсын:
«Референттик мамлекетте катталган дары-дармектин каттоо досьесине ушул Эрежелердин № 19 жана 20-тиркемелерине ылайык таануу мамлекетинде (мамлекеттеринде) өз ара таануу жол-жобосу демилгеленгенге чейин өзгөртүүлөрдү киргизүүгө жол берилет.
Бир нече таануу мамлекеттеринде өз ара таануу жол-жобосун бир эле учурда демилгелөөгө жол берилет.».
82. 175-пункттун биринчи – бешинчи абзацтары төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«175. Дары-дармектин каттоо досьесин Бирликтин талаптарына ылайык келтирүү жана ал катталган мүчө мамлекеттердин аймактарында дары-дармекти жүгүртүүнү улантуу үчүн арыз берүүчү дары-дармек катталган референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмуна) төмөнкүлөрдү берет:
ушул Эрежелердин № 2 тиркемесине ылайык белгиленген форма боюнча кагаз жүзүндөгү же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндөгү арыз;
таануу мамлекеттеринин мыйзамдарына ылайык белгиленген учурда жана тартипте Бирликтин талаптарына ылайык келтирүү үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу кагаз жүзүндөгү же электрондук документ түрүндөгү документтер;
ушул Эрежелердин № 1 – 5-тиркемелерине ылайык электрондук алып жүрүүчүдө жана (же) электрондук документтер түрүндөгү              дары-дармектин каттоо досьесинин 1 – 3-модулдары.
Мүчө мамлекеттин мыйзамдарынын талаптарына ылайык ушул пункттун экинчи – төртүнчү абзацтарында көрсөтүлгөн документтерди берүү электрондук документ жүгүртүүнү колдонуу менен арыз ээсинин электрондук кол тамгасы коюлган жана (же) күбөлөндүрүлгөн тиешелүү документтерди жана маалыматтарды кагаз жүзүндө кошумча бербестен жүзөгө ашырылышы мүмкүн.
Макулдашуу күчүнө киргенге чейин аткарылган клиникага чейинки жана клиникалык изилдөөлөрдүн бардык болгон маалыматтары ушул Эрежелердин 36-пункттарына ылайык дары-дармекти клиникага чейинки (клиникалык эмес) изилдөө жана клиникалык изилдөөлөр (сыноолор) жөнүндө отчётторду тариздөө боюнча Бирликтин талаптарына милдеттүү түрдө ылайык келтирбестен тиешелүү отчёттор түрүндө дары-дармектин каттоо досьесинин   4 – 5-модулдарында берилет.».
83. 176-пунктта:
а) биринчи абзацта:
	«14 жумушчу күндөн» деген сөздөр «10 жумушчу күндөн» деген сөздөргө, «90 календардык күндөн» деген сөздөр «90 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын.
б) төмөнкү мазмундагы абзацтар менен толукталсын:
«Ыйгарым укуктуу органдын (эксперттик уюмдун) суроо-талабы телекоммуникациялык байланыш каналдары аркылуу электрондук формада берилүүгө тийиш жана ал жиберилген күндөн тартып 1 календардык күн өткөндөн кийин алынды деп эсептелет.
Арыз ээсинин жообун баалоо арыз ээсинин жообун алган күндөн тартып 5 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жүргүзүлөт. 
Ушул пунктта көрсөтүлгөн экспертиза каттоо досьесинде берилген документтердин топтомуна, толуктугуна жана туура таризделишине баа берүү жүргүзүлгөн күндөн тартып же эксперттик уюм экспертиза жүргүзүүгө тиешелүү тапшырманы алган күндөн тартып 45 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө жүргүзүлөт.».
84. 177-пункттун экинчи абзацында «90 календардык күндөн» деген сөздөр «90 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын.
85. 180-пунктта:
а) биринчи абзацтагы «Бирликтин талаптарына ылайык келтирүү» деген сөздөрдөн мурда «баалоо боюнча эксперттик отчётту алган күндөн тартып 
10 жумушчу күндөн ашпаган мөөнөттө» деген сөздөр менен толукталсын;
б) үчүнчү абзацтагы «жана дары-дармекти ташып келүү» деген сөздөр «дары-дармекти мүчө мамлекеттерге жана үчүнчү өлкөлөргө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
в) төртүнчү абзац төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«Мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык бекитилген каттоо досьесинин документтерине, маалыматтарына жана Бирликтин талаптарына ылайык келтирилген каттоо досьесине шайкеш келген алардын жарактуулук мөөнөтү (сактоо мөөнөтү) аяктаганга чейин ушул пункттун үчүнчү абзацында көрсөтүлгөн дары-дармектерди ташып келүүгө, бир эле учурда сатууга жана медициналык колдонууга жол берилет.».
86. 182-пункт төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«182. Мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык бул дары-дармек катталбаган же каттоого берилбеген мүчө мамлекетте өз ара таануу жол-жобосу боюнча андан ары каттоо үчүн Бирликтин талаптарына ылайык келтирүү жол-жобосунун алкагында арыз ээси референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмга) төмөнкүлөрдү берет:
ушул Эрежелердин № 2 тиркемесине ылайык белгиленген форма боюнча кагаз жүзүндөгү же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндөгү арыз;
таануу мамлекеттеринин мыйзамдарына ылайык белгиленген учурда жана тартипте Бирликтин талаптарына ылайык келтирүү үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу кагаз жүзүндөгү же электрондук документ түрүндөгү документтер;
ушул дары-дармек катталбаган же мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык каттоого берилбеген мүчө мамлекеттерде өз ара таануу жол-жобосу боюнча каттоону андан ары жүзөгө ашырган учурда ушул Эрежелердин 
№ 1 – 5 тиркемелерине ылайык каттоо досьесинин  1 – 5-модулдары.
Мүчө мамлекеттин мыйзамдарынын талаптарына ылайык ушул пункттун экинчи – төртүнчү абзацтарында көрсөтүлгөн документтерди берүү электрондук документ жүгүртүүнү колдонуу менен  арыз ээсинин электрондук кол тамгасы коюлган жана (же) күбөлөндүрүлгөн тиешелүү документтерди жана маалыматтарды кагаз жүзүндө кошумча көрсөтпөстөн жүзөгө ашырылышы мүмкүн.
Мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык аткарылган клиникага чейинки жана клиникалык изилдөөлөрдүн бардык болгон маалыматтары ушул Эрежелерге ылайык тиешелүү лабораториялык практиканын жана тиешелүү клиникалык практиканын эрежелеринде, ошондой эле дары-дармектердин биоэквиваленттүүлүгүнө изилдөөлөрдү жүргүзүү эрежелеринде каралган клиникага чейинки (клиникалык эмес) изилдөөлөр жана клиникалык изилдөөлөр (сыноолор) жөнүндө отчёттордун тексттерин тариздөө боюнча талаптарга милдеттүү түрдө ылайык келтирбестен, болгон отчёт түрүндөгү каттоо досьесинин 4 – 5-модулдарында берилет. Бирликтин талаптарына ылайык келтирүү үчүн каттоо досьеси берилген мүчө мамлекет бул учурда референттик мамлекет катары катышат.».
87. 183-пунктта «Макулдашуу күчүнө киргенге чейин же   2020-жылдын 31-декабрына чейин катталбаган» деген сөздөр «катталбаган же мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык каттоого берилген» деген сөздөргө алмаштырылсын.
88. Аталган Эрежелердин № 1 тиркемесинде:
1) I бөлүмү аталыштан кийин төмөнкү мазмундагы абзац менен толукталсын:
«Каттоо досьесин берүү тиешелүү документтерди жана маалыматтарды кагаз жүзүндө кошумча бербестен электрондук түрдө жүргүзүлүшү мүмкүн.»;
2) 1.2.1-пункту төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«1.2.1. Дары-дармекти каттоого арыз (кагаз жүзүндө же *.doc,*.docx и *.pdf форматында түзүлгөн жана электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндө) ушул Эрежелердин № 2 тиркемесине ылайык форма боюнча толтурулат.»;
3) 1.3.1-пунктундагы «дары-дармектерди жана дары-дармектердин жалпы мүнөздөмөсүн» деген сөздөр «дары-дармекти жана дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
4) 1.5.2-пунктунда «(сапаты боюнча котормосу бар ыйгарым укуктуу адамдын кол тамгасы коюлган каттын нотариалдык күбөлөндүрүлгөн көчүрмөсү)» деген сөздөр «(сапаты боюнча котормосу бар ыйгарым укуктуу адамдын кол тамгасы коюлган, нотариалдык же активдүү фармацевттик субстанциянын мастер-файлын кармоочунун электрондук санариптик кол тамгасы менен күбөлөндүрүлгөн каттын көчүрмөсү)» деген сөздөргө алмаштырылсын;
5) 1.6.3-пунктунда:
«инспекциядан кийин (бар болсо)» деген сөздөрдөн кийин «жана ушул Эрежелердин 30-пунктунда каралган учурларда,» деген сөздөр менен толукталсын;
«(мисалы, EudraGMP) (бар болсо)» деген сөздөр «(мисалы, EudraGMP)» деген сөздөргө алмаштырылсын;
6) 1.6.10-пунктунда «(эгер колдонулса)» деген сөздөр «ушул Эрежелердин 30-пунктуна ылайык» деген сөздөргө алмаштырылсын;
7) 1.10.3-пунктунда экинчи сүйлөм алып салынсын; 
8) 3.2-пунктунун «ж» пунктчасы төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«ж) эгерде активдүү фармацевттик субстанция жана (же) көмөкчү зат жана баштапкы материал Европалык фармакопеянын монографиясында сүрөттөлсө, арыз ээси ушул модулдун тиешелүү пунктунда Европалык фармакопеянын монографиясынын шайкештик сертификатын бере алат. Европалык фармакопеянын монографиясынын шайкештик сертификаттары ушул модулда көрсөтүлгөн тиешелүү бөлүмдөрдөгү маанилүү маалыматтарды алмаштырары таанылган. Эгерде активдүү фармацевттик субстанциянын колдонуудагы каттоо күбөлүгү болсо же мүчө мамлекеттин мыйзамдарынын талаптарына ылайык тиешелүү мамлекеттик реестрге киргизилсе, арыз ээси каттоо досьесин каттоодо жана (же) Бирликтин талаптарына ылайык келтирүүдө ушул мүчө мамлекеттин аймагында гана жүгүртүү максатында ушул модулда көрсөтүлгөн тиешелүү бөлүмдөрдөгү маанилүү маалыматтарды алмаштырууга укуктуу. Активдүү фармацевттик субстанцияны өндүрүүчү Европа фармакопеясынын монографиясынын шайкештик сертификаты берилген же мүчө мамлекеттин тиешелүү реестрине киргизилген күндөн тартып өндүрүш процесси өзгөрбөгөнүн арыз ээсине жазуу жүзүндө тастыктоого тийиш;»; 
9) 3.2.R.1-пункту алып салынсын; 
10) 3.2.R.2-пункту төмөнкү редакцияда баяндалсын: 
«3.2.R.2. Өндүрүш процессин валидациялоо планы.
Өндүрүш процессин валидациялоо планы (салттуу валидация учурунда) же өндүрүш процессин үзгүлтүксүз верификациялоо планы (өндүрүш процессин валидациялоого кеңейтилген мамиле болгондо) берилиши керек.»;
11) 3.2.R.3 – 3.2.R.5-пункттары алып салынсын;
12) II бөлүмдүн 11-бөлүмчөсү төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«11. Өзгөчө учурларда каттоого карата арыздар үчүн каттоо досьеси
Эгерде арыз берүүчү дары-дармектин натыйжалуулугу жана коопсуздугу жөнүндө төмөнкү себептердин бири боюнча аны колдонуунун кадимки шарттарында толук маалыматтарды берүү мүмкүн эместигин тастыктай (негиздей) алган учурда дары-дармекти каттоо күбөлүгү өзгөчө милдеттенмелерди аткаруу шартында берилет:
дары-дармекти колдонуу сунуш кылынган колдонууга көрсөтмөлөр ушунчалык сейрек кездешет, ошондуктан арыз берүүчү дары-дармектин натыйжалуулугун жана коопсуздугун далилдөөнүн ар тараптуу тастыктоосун алууну күтпөйт;
илимий билимдердин учурдагы абалында дары-дармектин натыйжалуулугу же коопсуздугу жөнүндө толук маалымат берилбейт;
дары-дармектин натыйжалуулугу же коопсуздугу жөнүндө маалымат алуу медициналык этиканын жалпы кабыл алынган принциптерине каршы келет.
Көрсөтүлгөн милдеттенмелер төмөнкүлөрдү камтыйт:
арыз ээси референттик мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан белгиленген мөөнөттө коопсуздукту же натыйжалуулукту изилдөөнүн белгилүү бир программасын аяктоого тийиш, анын натыйжалары «пайда – тобокелдик» катышына кайрадан баа берүүгө мүмкүндүк берет;
каралып жаткан дары-дармек үчүн «рецепттик дары-дармектер» чыгаруу категориясы жана айрым учурларда катуу медициналык байкоонун астында гана колдонуу (мисалы, стационарда), ал эми радиофармацевттик дары-дармектер үчүн – тиешелүү уруксаты бар адамдын байкоосу астында колдонуу белгилениши керек;
дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсү, дары-дармекти медициналык колдонуу боюнча нускама (кошумча баракча), каттоо күбөлүгү жана ар кандай медициналык маалымат коопсуздуктун же натыйжалуулуктун айрым аспектилерин тастыктоо бөлүгүндө         дары-дармек жөнүндө болгон маалыматтар жетишсиз болуп санала тургандыгы тууралуу колдонуучунун көңүлүн бурган маалыматты камтууга тийиш.»;
13) 12.1.1-пунктунун бешинчи абзацынын биринчи сүйлөмү «ыйгарым укуктуу органына» деген сөздөрдөн кийин «кагаз жүзүндө же электрондук документ түрүндө» деген сөздөр менен толукталсын;
14) III бөлүмүнүн 16-бөлүмчөсүндөгү «(каттоодон кийинки чараларды белгилөө менен каттоого арыздар үчүн каттоо досьеси (шарттарда каттоо)» деген сөздөр  «(өзгөчө учурларда каттоо)» деген сөздөргө алмаштырылсын;
15) 17.2.2-пункт төмөнкү мазмундагы абзацтар менен толукталсын:
«Аутологиялык (бейтаптын өзүнөн келип чыккан) жана аллогендик (башка адамдан келген) клеткаларды же ткандарды камтыган жогорку технологиялык дары-дармек аллогендик колдонууга арналган дары-дармек катары каралышы керек.
Ткань инженериясынын аныктамасына жана соматикалык клетканын негизиндеги дары-дармектерди аныктоого туура келиши мүмкүн болгон жогорку технологиялык дары-дармек ткань инженериясынын дары-дармеги катары каралышы керек.
Соматикалык клеткалардын негизинде дары-дармектин аныктамасына же ткань инженериясынын дары-дармегинин жана генотерапиялык дары-дармектердин аныктамасына кириши мүмкүн болгон жогорку технологиялык дары-дармек генотерапиялык           дары-дармек катары каралышы керек.».
89. Аталган Эрежелердин № 2 тиркемесинде:
а) I бөлүмүндө:
төмөнкү мазмундагы форма менен толукталсын:
«САТЫЛУУЧУ ДАРЫ-ДАРМЕК КАРАЖАТЫ МЕДИЦИНАЛЫК КОЛДОНУУ ҮЧҮН ДАРЫ КАРАЖАТТАРЫН КАТТОО ЖАНА ЭКСПЕРТИЗАЛОО ЭРЕЖЕЛЕРИНИН VII БӨЛҮМҮНӨ ЫЛАЙЫК КАТТООГО БЕРИЛГЕН ДАРЫ-ДАРМЕКТЕР
Эгерде дары-дармек Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 78 чечими менен бекитилген Медициналык колдонуу үчүн дары каражаттарын каттоо жана экспертизалоо эрежелеринин (мындан ары –Эрежелер) VII бөлүмүнө ылайык каттоого берилсе, ал каттоого берилген жол-жоболордун тибин көрсөтүү зарыл.

	☐
	өзгөчө учурларда дары-дармекти каттоо
	☐
	дары-дармекти шарттуу каттоо
	☐
	дары-дармектин тездетилген экспертизасы
	☐
	кошумча талаптарды белгилөө менен дары-дармекти каттоо»;
	






4-бөлүмчөнүн аталышы «(кагаз жүзүндө же электрондук кол тамга коюлган (күбөлөндүрүлгөн) электрондук документтер түрүндө берилет)» деген сөздөр менен толукталсын;
4.2-пункт «же Эрежелердин 6-пунктунда көрсөтүлгөн, тиешелүү орфан оорусу жөнүндө маалыматты камтыган тизмектин көчүрмөсү» деген сөздөр менен толукталсын;
б) II бөлүмдө:
2-бөлүкчө төмөнкү мазмундагы форма менен толукталсын:
«[image: ]ЭРЕЖЕЛЕРДИН VII БӨЛҮМҮНӨ ЫЛАЙЫК КАТТООГО БЕРИЛГЕН ДАРЫ-ДАРМЕК 
Эгерде дары-дармек Эрежелердин VII бөлүмүнө ылайык кайра каттоого берилсе, ал каттоого берилген жол-жоболордун тибин көрсөтүү зарыл:

	☐
	өзгөчө учурларда дары-дармекти каттоо
	☐
	дары-дармекти шарттуу каттоо
	

»;


Дары-дармекти каттоодо регулятордук орган тарабынан каттоо учурунда өзгөчө милдеттенмелер же каттоонун шарты катары каттоодон кийинки чаралар колдонулганбы?
	[image: ]ооба
	[image: ]жок


Каттоонун шарты катары атайын милдеттенмелер же каттоодон кийинки чаралар:

	Дары-дармекти каттоонун жүрүшүндө белгиленген дары-дармекти колдонуудагы чектөөлөр
	Каттоо күбөлүгүн кармоочунун каттоонун алкагында аткарылууга тийиш болгон милдеттенмелери
	Каттоо күбөлүгүн кармоочу үчүн дары-дармекти каттоодо белгиленген милдеттенмелерди жана коюлган чектөөлөрдү аткаруу мөөнөттөрү
	Каттоо күбөлүгүн кармоочунун милдеттенмелерди аткаруу статусу
	









»;



5-бөлүмчөнүн аталышы «(кагаз жүзүндө же электрондук кол тамга коюлган (күбөлөндүрүлгөн) электрондук документтер түрүндө берилет)» деген сөздөр менен толукталсын;
в) III бөлүмдүн 5-бөлүмчөсүнүн аталышы «(кагаз жүзүндө же электрондук кол тамга коюлган (күбөлөндүрүлгөн) электрондук документтер түрүндө берилет)» деген сөздөр менен толукталсын;
90. Эрежелердин № 4 тиркемесинин I бөлүмүндө:
а) 1.5.2-позициясындагы «(сапаты боюнча котормосу бар ыйгарым укуктуу адамдын кол тамгасы коюлган каттын нотариалдык күбөлөндүрүлгөн көчүрмөсү)» деген сөздөр «(сапаты боюнча котормосу бар ыйгарым укуктуу адамдын кол тамгасы коюлган, нотариалдык же активдүү фармацевттик субстанциянын мастер-файлын кармоочунун электрондук санариптик кол тамгасы менен күбөлөндүрүлгөн каттын көчүрмөсү)» деген сөздөргө алмаштырылсын;
б) 1.6.10-позициясында «эгер колдонулса» деген сөздөр «жана ушул Эрежелердин 30-пунктуна ылайык» деген сөздөр менен алмаштырылсын;
в) 3.2.R.1-позициясы алып салынсын;
г) 3.2.R.2-позициясы төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«3.2.R.2. Өндүрүш процессин валидациялоо планы».
е) 3.2.R.3, 3.2.R.4, 3.2.R.5-позициялары алып салынсын;
ж) эскертүүнүн үчүнчү сүйлөмү төмөнкү редакцияда баяндалсын: «1.6.3-бөлүмүнүн 1-модулунун документин, ошондой эле 3 – 5-модулдарынын документтерин, 3-модулдун төмөнкү бөлүмдөрүн орус тилине милдеттүү түрдө которуу менен англис тилинде берүүгө жол берилет: өндүрүш процессинин сыпаттамасы жана аны контролдоо (3.2.S.2.2), критикалык стадияларды жана аралык продукцияны контролдоо (3.2.S.2.4), өндүрүш процессин валидациялоо жана (же) аны баалоо (3.2.S.2.5), кошулмалар (3.2.S.3.2), түзүмдү жана башка мүнөздөмөлөрдү тастыктоо (3.2.S.3.1), спецификация (3.2.S.4.1), аналитикалык методикалар (3.2.S.4.2), аналитикалык методикаларды валидациялоо (3.2.S.4.3), спецификациянын негиздемеси (3.2.S.4.5), таңгактоо (тыгындоо) системасы (3.2.S.6), туруктуулукту сыноо жөнүндө резюме жана туруктуулук жөнүндө корутунду (3.2.S.7.1), дары-дармектин сыпаттамасы жана курамы (3.2.P.1), активдүү фармацевттик субстанция (3.2.P.2.1.1), көмөкчү заттар (3.2.P.2.1.2), дары формасын иштеп чыгуу (3.2.P.2.2.1), өндүрүштүк ашыкчалар (3.2.P.2.2.2), физикалык-химиялык жана биологиялык касиеттери (3.2.P.2.2.3), өндүрүш процессин иштеп чыгуу (3.2.P.2.3), таңгактоо (тыгындоо) системасы (3.2.P.2.4), микробиологиялык мүнөздөмөлөр (3.2.P.2.5), шайкештик (3.2.P.2.6), өндүрүш процессинин сыпаттамасы жана аны контролдоо (3.2.P.3.3), критикалык стадияларды жана аралык продукцияны контролдоо (3.2.P.3.4), өндүрүш процессин валидациялоо жана (же) аны баалоо (3.2.P.3.5), аналитикалык методикаларды валидациялоо (3.2.P.4.3), спецификациянын негиздемеси (3.2.P.4.4), адамдан жана жаныбардан чыккан көмөкчү заттар (3.2.P.4.5), жаңы көмөкчү заттар (3.2.P.4.6), спецификация (3.2.P.5.1), аналитикалык методикалар (3.2.P.5.2), аналитикалык методикаларды валидациялоо (3.2.P.5.3), кошулмалардын мүнөздөмөсү (3.2.P.5.5), спецификациянын негиздемеси (3.2.P.5.6), таңгактоо (тыгындоо) системасы (3.2.P.7), туруктуулукту сыноо жөнүндө резюме жана туруктуулук жөнүндө корутунду (3.2.P.8.1), туруктуулукту каттоодон кийинки сыноо программасы жана туруктуулукту изилдөө боюнча милдеттенмелер  (3.2.P.8.2), сырттан келген агенттер боюнча коопсуздукту баалоо (3.2.A.2), жаңы көмөкчү заттар (3.2.A.3), план өндүрүш процессин валидациялоо планы (3.2.R.2).».
91. Аталган Эрежелердин № 5 тиркемесинин VII бөлүмүнүн            
 3-модулунун таблицасындагы 3.2.R.1, 3.2.R.3, 3.2.R.4, 3.2.R.5-позициялары алып салынсын.
92. Аталган Эрежелердин № 11 тиркемесинин 4.1 жана
 4.2-пункттарындагы «дары-дармектер жана дары-дармектердин жалпы мүнөздөмөлөрү» деген сөздөр «дары-дармек жана дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсү» деген сөздөргө алмаштырылсын.
93. Аталган Эрежелердин № 12 тиркемесиндеги «Берилген үлгүлөрдүн саны:», «Сыноолордун башталган датасы:», «Сыноолордун аяктаган датасы:», «Температура жана нымдуулук:» деген позициялар жана «Шайкештиги жөнүндө корутунду (шайкеш келет же шайкеш келбейт)» деген графа алып салынсын.
94. Аталган Эрежелердин № 13 тиркемесинде:
а) 1.1-пункттун экинчи абзацы (таблицадан кийин) биринчи сүйлөмдөн кийин төмөнкүдөй мазмундагы сүйлөм менен толукталсын: «Эгерде каттоо ушул Эрежелердин 6-пунктунун үчүнчү абзацынын жоболорун эске алуу менен жүргүзүлсө, катталуучу дары-дармекти орфан категориясына кошуу мүмкүнчүлүгү жөнүндө корутунду көрсөтүлөт.»;
б) 1.2-пункттун тогузунчу абзацындагы «90 же 120 календардык күн» деген сөздөр «60 же 80 жумушчу күн» деген сөздөргө алмаштырылсын.
95. Аталган Эрежелердин № 14 тиркемесинин II бөлүмүнүн        
  2-бөлүмчөсүнүн үчүнчү абзацы «же ушул Эрежелердин 6-пунктунун үчүнчү абзацынын жоболорун эске алуу менен дары-дармекти орфан дары катары каттоого негиз бар болсо» деген сөздөр менен толукталсын.
96. Аталган Эрежелердин № 15 тиркемесинин 1.1.3-пунктунун алтынчы абзацынын биринчи сүйлөмү «же ушул Эрежелердин              6-пунктунун үчүнчү абзацынын жоболорун эске алуу менен ыйгарылышы мүмкүн» деген сөздөр менен толукталсын.
97. Аталган Эрежелердин № 16 тиркемесинин 4.1 жана  4.2-пункттарында  «дары-дармектер жана дары-дармектердин жалпы мүнөздөмөлөрү» деген сөздөр «дары-дармек жана дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсү» деген сөздөргө алмаштырылсын.
98. Аталган Эрежелердин № 17 тиркемесинин 12-пунктундагы «дары-дармектер жана дары-дармектердин жалпы мүнөздөмөлөрү» деген сөздөр «дары-дармек жана дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсү» деген сөздөргө алмаштырылсын.
99. Аталган Эрежелердин № 19 тиркемесинде:
1) 1.1.2-пункту күчүн жоготту деп таанылсын;
2) 1.5.2-пунктчасындагы «45 календардык күнгө» деген сөздөр 
«30 жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
3) 1.5.4-пунктчасындагы «45 календардык күндүн» деген сөздөр 
«30 жумушчу күндүн » деген сөздөргө алмаштырылсын;
4) 2.1.1-пунктчасынын биринчи абзацы төмөнкү редакцияда баяндалсын: 
«2.1.1. Арыз ээси IA тибин анча маанилүү эмес өзгөртүүдө бир эле учурда бардык тиешелүү ыйгарым укуктуу органдарга (эксперттик уюмдарга) Дары-дармекти каттоо эрежелеринин №2 тиркемесине ылайык мындай арыз (мындан ары –электрондук кол тамга) берилүүчү мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык кагаз жүзүндө же электрондук санариптик кол тамга (электрондук кол тамга) коюлган электрондук документ түрүндө өзгөртүүлөрдү киргизүүгө арызды, ошондой эле мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык белгиленген учурларда жана тартипте өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди (же электрондук документтерди) берет.»;
5)  2.1.3-пунктчасында:
экинчи абзацындагы «30 календардык күндүн» деген сөздөр 
 «20 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
төртүнчү абзацындагы «90 календардык күнгө» деген сөздөр «60 жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
2.2.1-пунктчасынын биринчи абзацы төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«2.2.1. Арыз берүүчү бир эле учурда бардык тиешелүү ыйгарым укуктуу органдарга (эксперттик уюмдарга) Дары-дармекти каттоо эрежелеринин №2 тиркемесине ылайык кагаз жүзүндө же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндө өзгөртүүлөрдү киргизүүгө арызды, ошондой эле мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык белгиленген учурларда жана тартипте өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди (же электрондук документтерди) берет.»;
6)  2.2.2-пункттун экинчи абзацындагы жана 2.2.3-пунктундагы «30 календардык күндүн» деген сөздөр «20 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
7)  2.2.4-пункттун үчүнчү абзацындагы «90 календардык күнгө» деген сөздөр «60 жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
8)  2.2.6-пункттун биринчи абзацындагы «30 календардык күндүн» деген сөздөр «20 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
9)  2.2.8-пунктунда:
экинчи абзацындагы «30 календардык күндөн» деген сөздөр
«20 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
үчүнчү абзацындагы «90 календардык күнгө» деген сөздөр
  «60 жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
10)  2.3.1-пунктунда:
биринчи абзацы төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«2.3.1. Арыз берүүчү бир эле учурда бардык тиешелүү ыйгарым укуктуу органдарга (эксперттик уюмдарга) Дары-дармекти каттоо эрежелеринин 
№ 2 тиркемесине ылайык кагаз жүзүндө же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндө өзгөртүүлөрдү киргизүүгө арызды, ошондой эле мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык белгиленген учурларда жана тартипте өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди (же электрондук документтерди) берет.»;
төмөнкү мазмундагы абзацтар менен толукталсын:
«Төмөнкүлөрдөн улам эксперттик уюмда сыноолорду жүргүзүү мүмкүн болбогон учурда үлгүлөрдү, спецификалык реагенттерди жана башка материалдарды берүү талап кылынбайт:
дары-дармектердин, стандарттык үлгүлөрдүн, спецификалык реагенттердин жана башка материалдардын үлгүлөрүнө жетүү кыйындыгынан (анын ичинде аларды орфандык, жогорку технологиялык, радиофармацевттик, наркотикалык, психотроптук же алардын кымбаттыгынан улам жогорку чыгымдагы нозологияларды дарылоо үчүн арналган категорияга киргизүүдө);
көрсөтүлгөн үлгүлөрдү мүчө мамлекеттин аймагына ташуунун жана (же) аларды сактоонун шарттарын сактоого мүмкүн эмес болгондуктан;
эксперттик уюмда атайын жабдуулардын жана чыгымдалуучу материалдардын жоктугунан;
жана ал жеткис күч жагдайлары же тараптардын эркине көз каранды болбогон жагдайлар келип чыкканда, анын ичинде дары-дармекти өндүрүү жана сапатын контролдоо өзгөчөлүктөрүнө байланыштуу ыйгарым укуктуу органдын (эксперттик уюмдун) чечими боюнча башка себептерден улам.
Жогоруда көрсөтүлгөн учурларда лабораториялык сыноолор эксперттик уюмдун өкүлдөрүнүн катышуусунда дары-дармекти өндүрүүчүнүн сапатын контролдоо лабораториясында же эксперттик уюмдун өкүлдөрүнүн катышуусунда өндүрүүчү тарабынан колдонулуучу контракттык лабораторияда жүргүзүлөт.
Лабораториялык сыноолорду эксперттик уюмдун өкүлүнүн катышуусу мүмкүн болбогон учурда, өндүрүүчүнүн лабораториясында же өндүрүүчү тарабынан колдонулуучу контракттык лабораторияда жүргүзүү мүмкүн болбогон учурларда (өзгөчө кырдаалдын келип чыгуу, пайда болуу жана жоюу коркунучунда жана (же) жагымсыз табигый, химиялык, биологиялык, радиациялык факторлордун таасиринин натыйжасында пайда болгон оорунун таралуу коркунучу пайда болгондо) же башка жагдайларда (мисалы, жогоруда көрсөтүлгөн категориялардын конкреттүү дары-дармегин өндүрүү жана сапатын контролдоо өзгөчөлүктөрү менен байланышкан), ыйгарым укуктуу орган (эксперттик уюм) менен макулдашуу боюнча сапатты экспертизалоо өндүрүүчүнүн документтеринин (өндүрүүчүнү талдоо протоколдорунун) негизинде, анын ичинде аудио же видео байланышты кошо алганда, аралыктан өз ара аракеттенүү каражаттарын пайдалануу менен жүргүзүлөт.»;
1) 2.3.2-пункттун биринчи абзацындагы «90 календардык    күндөн» деген сөздөр «90 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
2) 2.3.3-пункттагы «60 календардык күндүн» деген сөздөр  «40 жумушчу күндүн » деген сөздөргө алмаштырылсын;
3) 2.3.4-пунктта «90 календардык күндөн» деген сөздөр               «60 жумушчу күндөн » деген сөздөргө алмаштырылсын;
4) 2.3.5-пункттун үчүнчү абзацындагы «90 календардык күнгө» деген сөздөр «90 жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
5) 2.3.6-пунктунда:
биринчи абзацындагы «30 календардык күндүн» деген сөздөр 
 «20 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
экинчи абзацындагы «20 календардык күндөн» деген сөздөр
  «15 жумушчу күндөн » деген сөздөргө алмаштырылсын;
үчүнчү абзацындагы «90 календардык күндөн» деген сөздөр               
 «90 жумушчу күндөн » деген сөздөргө алмаштырылсын;
6) 2.3.8-пункттун үчүнчү абзацындагы «30 календардык күнгө» деген сөздөр «20 жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
7) 3.1.1-пункттун биринчи сүйлөмү төмөнкү редакцияда баяндалсын: «Арыз берүүчү бир эле учурда бардык тиешелүү ыйгарым укуктуу органдарга (эксперттик уюмдарга) Дары-дармекти каттоо эрежелеринин №2 тиркемесине ылайык кагаз жүзүндө же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндө өзгөртүүлөрдү киргизүүгө арызды, ошондой эле мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык белгиленген учурларда жана тартипте өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди (же электрондук документтерди) берет.»;
8) 3.1.3-пунктунда:
биринчи абзацындагы «30 календардык күндүн» деген сөздөр           
  «20 жумушчу күндүн » деген сөздөргө алмаштырылсын;
үчүнчү абзацындагы «90 календардык күнгө» деген сөздөр               
   «60 жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
9) 3.2.1-пункту төмөнкү редакцияда берилсин:
«3.2.1. Арыз берүүчү бир эле учурда бардык тиешелүү ыйгарым укуктуу органдарга (эксперттик уюмдарга) Дары-дармекти каттоо эрежелеринин 
№ 2 тиркемесине ылайык кагаз жүзүндө же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндө өзгөртүүлөрдү киргизүүгө арызды, ошондой эле мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык белгиленген учурларда жана тартипте өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди (же электрондук документтерди) берет.»;
10)  3.2.2-пункттун экинчи абзацындагы жана 3.2.3-пункттагы   «30 календардык күндүн» деген сөздөр «20 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
11)  3.2.4-пункттун үчүнчү абзацындагы «90 календардык күнгө» деген сөздөр «60 жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
12)  3.2.6 жана 3.2.8-пункттардагы «30 календардык күндүн» деген сөздөр «20 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
13)  3.3.1-пунктта:
биринчи абзацы төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«3.3.1. Арыз берүүчү референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмуна) Дары-дармектерди каттоо эрежелеринин 
№ 2 тиркемесине ылайык кагаз жүзүндө же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндө өзгөртүүлөрдү киргизүүгө арызды, мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык белгиленген учурларда жана тартипте өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди (же электрондук документтерди), Дары каражаттарын каттоо эрежелеринин № 19 тиркемесинин IV тиркемесин толуктоодо көрсөтүлгөн элементтерди камтыган өзгөртүүгө досьени электрондук документ түрүндө берет.»;
төмөнкү мазмундагы абзацтар менен толукталсын:
«Төмөнкүлөрдөн улам эксперттик уюмда сыноолорду жүргүзүү мүмкүн болбогон учурда үлгүлөрдү, спецификалык реагенттерди жана башка материалдарды берүү талап кылынбайт:
дары-дармектердин, стандарттык үлгүлөрдүн, спецификалык реагенттердин жана башка материалдардын үлгүлөрүнө жетүү кыйындыгынан (анын ичинде аларды орфандык, жогорку технологиялык, радиофармацевттик, наркотикалык, психотроптук же алардын кымбаттыгынан улам жогорку чыгымдагы нозологияларды дарылоо үчүн арналган категорияга киргизүүдө);
көрсөтүлгөн үлгүлөрдү мүчө мамлекеттин аймагына ташуунун жана (же) аларды сактоонун шарттарын сактоого мүмкүн эмес болгондуктан;
эксперттик уюмда атайын жабдуулардын жана чыгымдалуучу материалдардын жоктугунан;
жана ал жеткис күч жагдайлары же тараптардын эркине көз каранды болбогон жагдайлар келип чыкканда, анын ичинде                       дары-дармекти өндүрүү жана сапатын контролдоо өзгөчөлүктөрүнө байланыштуу  ыйгарым укуктуу органдын (эксперттик уюмдун) чечими боюнча башка себептерден улам.
Жогоруда көрсөтүлгөн учурларда лабораториялык сыноолор эксперттик уюмдун өкүлдөрүнүн катышуусунда дары-дармекти өндүрүүчүнүн сапатын контролдоо лабораториясында же эксперттик уюмдун өкүлдөрүнүн катышуусунда өндүрүүчү тарабынан колдонулуучу контракттык лабораторияда жүргүзүлөт.
Лабораториялык сыноолорду эксперттик уюмдун өкүлүнүн катышуусу мүмкүн болбогон учурда, өндүрүүчүнүн лабораториясында же өндүрүүчү тарабынан колдонулуучу контракттык лабораторияда жүргүзүү мүмкүн болбогон учурларда (өзгөчө кырдаалдын келип чыгуу, пайда болуу жана жоюу коркунучунда жана (же) жагымсыз табигый, химиялык, биологиялык, радиациялык факторлордун таасиринин натыйжасында пайда болгон оорунун таралуу коркунучу пайда болгондо) же башка жагдайларда (мисалы, жогоруда көрсөтүлгөн категориялардын конкреттүү дары-дармегин өндүрүү жана сапатын контролдоо өзгөчөлүктөрү менен байланышкан), ыйгарым укуктуу орган (эксперттик уюм) менен макулдашуу боюнча сапатты экспертизалоо өндүрүүчүнүн документтеринин (өндүрүүчүнү талдоо протоколдорунун) негизинде, анын ичинде аудио же видео байланышты кошо алганда, аралыктан өз ара аракеттенүү каражаттарын пайдалануу менен жүргүзүлөт.»;
14)  3.3.2-пункттун үчүнчү абзацындагы «90 календардык күндөн» деген сөздөр «90 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
15)  3.3.3-пункттагы «60 календардык күндөн» деген сөздөр  «40 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
16)  3.3.4 жана 3.3.5-пункттарда «90 календардык күнгө» деген сөздөр «60 жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
17)  3.3.6-пункттун экинчи абзацындагы «90 календардык күндөн» деген сөздөр «90 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
18)  3.3.7-пункттун үчүнчү абзацында «30 календардык күнгө» деген сөздөр «20 жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
19)  4.1.2-пунктунда:
жетинчи абзацындагы «60 календардык күндүн» деген сөздөр              
 «40 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
сегизинчи абзацындагы «90 календардык күнгө» деген сөздөр     
  «60 жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
он үчүнчү абзацындагы «30 календардык күндүн» деген сөздөр
 «20 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
20)  4.2.1-пунктунда:
 үчүнчү абзацындагы «60 календардык күндүн» деген сөздөр              
 «40 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
төртүнчү абзацындагы «180 календардык күнгө» деген сөздөр 
«120 жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
21)  4.2.2-пунктунун онунчу жана он экинчи абзацтарындагы                 «30 календардык күнгө» деген сөздөр «20 жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
22)  II толуктоонун 1-пунктунун «а» пунктчасы төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«а) төмөнкүлөрдүн аталышына жана байланыш маалыматтарына тиешелүү администрациялык мүнөздөгү өзгөртүүлөр:
каттоо күбөлүгүн кармоочунун, арыз ээсинин, каттоо күбөлүгүн кармоочунун өкүлүнүн ж. б.;
дары-дармекти өндүрүү процессинде пайдаланылуучу же               дары-дармекте камтылган ар кандай баштапкы материалды, реактивди, аралык продуктуну, активдүү фармацевттик субстанцияны өндүрүүчүнүн же жеткирүүчүнүн, дары-дармекти өндүрүүчүнүн;
бир каттоо күбөлүгүн кармоочудан башка юридикалык жакка каттоо күбөлүгүнүн трансферлөө (каттоо күбөлүгүнүн кармоочусун өзгөртүү);»;
23)  V толуктоодо:
жыйырма экинчи абзацтын биринчи сүйлөмү төмөнкүдөй редакцияда баяндалсын: «Эгерде өзгөртүү дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсүн, маркалоону жана (же) дары-дармектин таңгагынын макеттеринин кошумча барагын («дары-дармек жөнүндө маалымат» түшүнүгү менен бириктирилген) жана (же) сапаты боюнча ченемдик документти кайра карап чыгууну талап кылса, бул жагдай мындай өзгөртүүнүн бир бөлүгү катары каралат.»;
Таблицанын А бөлүмүнүн А.1 бөлүмчөсү төмөнкү редакцияда баяндалсын:
	«
	А.1. Каттоо күбөлүгүнүн кармоочусун өзгөртүү
	Зарыл шарттар
	Документтер жана маалыматтар
	Жол-жобо
	

	
	а) Каттоо күбөлүгүн кармоочунун аталышын жана (же) дарегин өзгөртүү
	1
	1, 3
	IAНУ
	

	
	б) Бир кармоочудан башка юридикалык жакка каттоо күбөлүгүн трансферлөө
	2
	1,2,3,4
	IAНУ
	

	
	Шарттар
1. Каттоо күбөлүгүнүн кармоочусу ошол эле юридикалык жак бойдон калууга тийиш.
2. Каттоо күбөлүгүнүн кармоочусу башка юридикалык жак болуп саналат.
	

	
	Документтер
1. Каттоо күбөлүгүнүн кармоочусунун өлкөнүн тиешелүү ыйгарым укуктуу органы (мисалы, салык органы) берген юридикалык жакты каттоо документинин көчүрмөсү, анда каттоо күбөлүгүнүн жаңы кармоочусунун аталышы жана дареги көрсөтүлгөн.
2. Каттоо күбөлүгүнүн (күбөлүктөрүнүн) трансферин негиздеген жана каттоо күбөлүгүнүн жаңы кармоочусунун каттоо күбөлүгүн кармоочунун бардык милдеттерин талаптагыдай аткарууну камсыз кылуу мүмкүнчүлүгүн тастыктаган документтер;
бир юридикалык жактан башка юридикалык жакка каттоо күбөлүгүнүн трансферин тастыктаган документтин көчүрмөсү;
фармакөзөмөл системасынын кайра каралган кыскача мүнөздөмөсү же фармакөзөмөл системасынын кайра каралган мастер-файлы, эгерде ал каттоо досьесине киргизилген болсо;
Евразия экономикалык бирлигинде жарнамалар менен иштөө үчүн жооптуу уюм жөнүндө маалыматтар.
3. Дары-дармек жөнүндө тиешелүү бөлүмдөрдө кайра каралган маалымат, сапаты боюнча ченемдик документ.
4. Каттоо күбөлүгүнүн трансферине кирбеген дары-дармек жөнүндө маалыматта өзгөрүүлөрдүн жоктугун тастыктаган, каттоо күбөлүгүн кармоочунун ыйгарым укуктары өткөрүлүп берилген, юридикалык жак тарабынан берилген документ (документтер).
	




















»;


24) VI толуктоонун таблицасынын А бөлүмүнүн А.1 бөлүмчөсү төмөнкү редакцияда баяндалсын:
	«
	А.1 Каттоо күбөлүгүнүн кармоочусун өзгөртүү
	Зарыл шарттар
	Документтер жана маалыматтар
	Жол-жобо
	

	
	Каттоо күбөлүгүн кармоочунун аталышын жана (же) дарегин өзгөртүү
	1
	1, 3
	IAНУ
	

	
	Бир кармоочудан башка юридикалык жакка каттоо күбөлүгүн трансферлөө
	2
	1, 2,3,4
	IAНУ
	

	
	Шарттар
3. Каттоо күбөлүгүнүн кармоочусу ошол эле юридикалык жак бойдон калууга тийиш.
Каттоо күбөлүгүнүн кармоочусу башка юридикалык жак болуп саналат.
	

	
	Документтер
1. Каттоо күбөлүгүнүн кармоочусунун өлкөнүн тиешелүү ыйгарым укуктуу органы (мисалы, салык органы) берген юридикалык жакты каттоо документинин көчүрмөсү, анда каттоо күбөлүгүнүн жаңы кармоочусунун аталышы жана дареги көрсөтүлгөн.
2. Каттоо күбөлүгүнүн (күбөлүктөрүнүн) трансферин негиздеген жана каттоо күбөлүгүнүн жаңы кармоочусунун каттоо күбөлүгүн кармоочунун бардык милдеттерин талаптагыдай аткарууну камсыз кылуу мүмкүнчүлүгүн тастыктаган документтер;
бир юридикалык жактан башка юридикалык жакка каттоо күбөлүгүнүн трансферин тастыктаган документтин көчүрмөсү;
фармакөзөмөл системасынын кайра каралган кыскача мүнөздөмөсү же фармакөзөмөл системасынын кайра каралган мастер-файлы, эгерде ал каттоо досьесине киргизилген болсо;
Евразия экономикалык бирлигинде жарнамалар менен иштөө үчүн жооптуу уюм жөнүндө маалыматтар.
3. Дары-дармек жөнүндө тиешелүү бөлүмдөрдө кайра каралган маалымат, сапаты боюнча ченемдик документ.
4. Каттоо күбөлүгүнүн трансферине кирбеген дары-дармек жөнүндө маалыматта өзгөрүүлөрдүн жоктугун тастыктаган, каттоо күбөлүгүн кармоочунун ыйгарым укуктары өткөрүлүп берилген, юридикалык жак тарабынан берилген документ (документтер).
	




















»;


100. Аталган Эрежелердин № 20 тиркемесинде
1) 2.1.2-пунктчасында: 
экинчи жана үчүнчү абзацтар төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«Арыз ээси IA тибин анча маанилүү эмес өзгөртүүдө бир эле учурда бардык тиешелүү ыйгарым укуктуу органдарга (эксперттик уюмдарга) Дары каражаттарын каттоо эрежелеринин № 2 тиркемесине ылайык кагаз жүзүндө же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндө өзгөртүүлөрдү киргизүүгө арызды, ошондой эле мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык белгиленген учурларда жана тартипте өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди (же электрондук документтерди) берет.
Арыз берүүчү референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмуна) Дары каражаттарын каттоо эрежелеринин № 19 тиркемесинин IV толуктоосунда көрсөтүлгөн элементтерди камтыган өзгөртүүгө (кабарлоого) досьени электрондук документтер түрүндө берет.»;
бешинчи абзацындагы «30 календардык күндүн» деген сөздөр         
  «20 жумушчу күндүн » деген сөздөргө алмаштырылсын;
алтынчы абзацындагы «30-календардык күнгө» деген сөздөр         
 «20-жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
жетинчи абзацындагы «180 календардык күндүн» деген сөздөр 
«120 жумушчу күндүн » деген сөздөргө алмаштырылсын;
тогузунчу абзацындагы «90 календардык күнгө» деген сөздөр   
 «60 жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
2)  2.1.3-пунктчасында:
экинчи жана үчүнчү абзацтар төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«Арыз ээси IA тибин анча маанилүү эмес өзгөртүүдө ыйгарым укуктуу органга (эксперттик уюмга) Дары каражаттарын каттоо эрежелеринин 
№ 2 тиркемесине ылайык кагаз жүзүндө же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндө өзгөртүүлөрдү киргизүүгө арызды, ошондой эле мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык белгиленген учурларда жана тартипте өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди берет.
Арыз берүүчү референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмуна) Дары каражаттарын каттоо эрежелеринин № 19 тиркемесинин IV толуктоосунда көрсөтүлгөн элементтерди камтыган өзгөртүүгө (кабарлоого) досьени электрондук документтер түрүндө берет. Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) мындай досьени алган күндөн тартып 20 жумушчу күндүн ичинде IA тибиндеги анча чоң эмес өзгөрүүлөргө экспертиза жүргүзөт.»;
төртүнчү абзацындагы «30-календардык күнгө» деген сөздөр            
 «20 жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
бешинчи абзацындагы «180 календардык күндүн» деген сөздөр 
«120 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
	жетинчи абзацындагы «биринчи жана төртүнчү абзацтарында» деген сөздөр «үчүнчү жана алтынчы абзацтарында» деген сөздөргө алмаштырылсын, «90 календардык күнгө» деген сөздөр «60 иш күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
3)  2.2-пункттун 2.2.2-пунктчасында:
экинчи жана үчүнчү абзацтар төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«Арыз ээси IB тибин анча маанилүү эмес өзгөртүүдө бир эле учурда бардык тиешелүү ыйгарым укуктуу органдарга (эксперттик уюмдарга) Дары каражаттарын каттоо эрежелеринин № 2 тиркемесине ылайык кагаз жүзүндө же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндө өзгөртүүлөрдү киргизүүгө арызды, мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык белгиленген учурларда жана тартипте өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди (же электрондук документтерди) берет.
Арыз берүүчү референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмуна) Дары каражаттарын каттоо эрежелеринин № 19 тиркемесинин IV толуктоосунда көрсөтүлгөн элементтерди камтыган өзгөртүүгө (кабарлоого) досьени электрондук документтер түрүндө берет.»;
тогузунчу, онунчу жана он экинчи абзацтардагы «30 календардык күндүн» деген сөздөр «20 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
он төртүнчү абзацындагы «180 календардык күндүн» деген сөздөр «120 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
он алтынчы абзацындагы «90 календардык күнгө» деген сөздөр «60 жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
4) 2.2.3-пунктчасында:
экинчи жана үчүнчү абзацтар төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«Арыз ээси IB тибин анча маанилүү эмес өзгөртүүдө бир эле учурда бардык тиешелүү ыйгарым укуктуу органдарга (эксперттик уюмдарга) Дары каражаттарын каттоо эрежелеринин № 2 тиркемесине ылайык кагаз жүзүндө же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндө өзгөртүүлөрдү киргизүүгө арызды, мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык белгиленген учурларда жана тартипте өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди (же электрондук документтерди) берет.
Арыз берүүчү референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмуна) Дары каражаттарын каттоо эрежелеринин № 19 тиркемесинин IV толуктоосунда көрсөтүлгөн элементтерди камтыган өзгөртүүгө (кабарлоого) досьени электрондук документтер түрүндө берет.»;
бешинчи, жетинчи, тогузунчу, он биринчи абзацтарындагы           
 «30 календардык күндүн» деген сөздөр «20 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
он үчүнчү абзацындагы «180 календардык күндүн» деген сөздөр
 «120 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
он бешинчи абзацындагы «90 календардык күнгө» деген сөздөр
 «60 жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
5)  2.3.1-пунктчасынын экинчи абзацы төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«Арыз ээси референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмуна) Дары каражаттарын каттоо эрежелеринин № 2 тиркемесине ылайык кагаз жүзүндө же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндө өзгөртүүлөрдү киргизүүгө арызды, мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык белгиленген учурларда жана тартипте өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди (же электрондук документтерди), Дары каражаттарын каттоо эрежелеринин № 19 тиркемесинин IV толуктоосунда көрсөтүлгөн элементтерди камтыган өзгөртүүгө досьесин электрондук документтер түрүндө берет.»;
6) 2.3.2-пунктчасында:
экинчи абзацы төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«Арыз ээси референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмуна) Дары каражаттарын каттоо эрежелеринин № 2 тиркемесине ылайык кагаз жүзүндө же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндө өзгөртүүлөрдү киргизүүгө арызды, мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык белгиленген учурларда жана тартипте өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди (же электрондук документтерди), ушул Тиркеменин 2.3.1-пунктчасында көрсөтүлгөн элементтерди камтыган өзгөртүүгө досьесин электрондук документтер түрүндө берет.»;
алтынчы абзацындагы «60 календардык күндүн» деген сөздөр            «40 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
жетинчи абзацындагы «90 календардык күнгө» деген сөздөр               «60 жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
сегизинчи абзацындагы «90 календардык күндөн» деген сөздөр «120 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
7) 2.3.3-пунктчасында:
үчүнчү абзацындагы «20 календардык күндөн» деген сөздөр               «20 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
төртүнчү абзацындагы «90 календардык күндөн» деген сөздөр             «90 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
жетинчи абзацынын биринчи жана экинчи сүйлөмдөрүндөгү, он үчүнчү абзацындагы «30 календардык күндүн» деген сөздөр                 «20 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
8) 3.3-пункттун үчүнчү, жетинчи жана онунчу абзацтарындагы  «30 календардык күндүн» деген сөздөр «20 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
9)  2.3.4-пунктчасында:
экинчи абзацы төмөнкү редакцияда баяндалсын:
«Арыз ээси референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмуна) Дары каражаттарын каттоо эрежелеринин № 2 тиркемесине ылайык кагаз жүзүндө же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндө өзгөртүүлөрдү киргизүүгө арызды, мүчө мамлекеттин мыйзамдарына ылайык белгиленген учурларда жана тартипте өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди (же электрондук документтерди), ушул Тиркеменин 2.3.1-пунктчасында көрсөтүлгөн элементтерди камтыган өзгөртүүгө досьесин электрондук документтер түрүндө берет.»;
бешинчи абзацындагы «90 календардык күндөн» деген сөздөр «120 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
жетинчи абзацындагы «60 календардык күндүн» деген сөздөр             «40 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
сегизинчи абзацындагы «90 календардык күнгө» деген сөздөр              «60 жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
онунчу абзацындагы «90 календардык күндөн» деген сөздөр             «90 жумушчу күндөн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
10)  2.3.5-пунктчасында:
төртүнчү абзацындагы «60 календардык күндүн» деген сөздөр              «40 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
алтынчы абзацындагы «30 календардык күндүн» деген сөздөр                «20 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
11)  3.2-пунтчасында:
бешинчи абзацындагы «60 календардык күндүн» деген сөздөр              «40 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын,                       «90 календардык күнгө» деген сөздөр «60 жумушчу күнгө» деген сөздөргө алмаштырылсын;
жетинчи абзацындагы «90 календардык күндүн» деген сөздөр               «90 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
сегизинчи абзацындагы «30 же 60 календардык күндүн» деген сөздөр «20 же 40 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
12) 3.3-пунктчасындагы текст боюнча «30 календардык күндүн» деген сөздөр «20 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын.
101. Аталган Эрежелердин № 24 тиркемесинде:
1) III бөлүмдүн 1.3.1-пунктундагы «дары-дармектерди жана              дары-дармектердин жалпы мүнөздөмөсүн» деген сөздөр                           «дары-дармекти жана дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
2) 1.4.1-бөлүмчөсүндө:
экинчи абзацындагы «40 календардык күндүн» деген сөздөр                  «30 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
үчүнчү жана төртүнчү абзацтарындагы «25 календардык күндүн» деген сөздөр «19 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
3)  1.4.2-бөлүмчөсүндө:
«Арыз ээси таануу мамлекеттеринин ыйгарым укуктуу органдарына (эксперттик уюмдарына) Дары каражаттарын каттоо эрежелеринин № 2 тиркемесине ылайык кагаз жүзүндө же электрондук кол тамга коюлган электрондук документ түрүндө сасык тумоонун алдын алуу үчүн вакциналарды каттоо досьесинин курамына өзгөртүүлөрдү киргизүү жөнүндө арызды, мүчө мамлекеттердин мыйзамдарына ылайык белгиленген учурларда жана тартипте сасык тумоонун алдын алуу үчүн вакциналарды каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү үчүн жыйымдын (алымдын) төлөнгөндүгүн ырастоочу документтерди (же электрондук документтерди) берет.»;
экинчи абзацындагы «40 календардык күндүн» деген сөздөр                «27 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
бешинчи абзацындагы «25 календардык күндүн» деген сөздөр               «17 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
экинчи абзацындагы «10 календардык күндүн» деген сөздөр                 «7 жумушчу күндүн» деген сөздөргө алмаштырылсын;
102. Төмөнкү мазмундагы № 25 – 27 тиркемелер менен толукталсын:
«№ 25 ТИРКЕМЕ
Медициналык колдонуу үчүн 
дары каражаттарын каттоо жана 
экспертизалоо эрежелерине
	

Медициналык колдонуу үчүн дары каражаттарын каттоо жана экспертизалоо эрежелеринин VII бөлүмүнүн VII.II бөлүмчөсүнө ылайык дары-дармектерди каттоо жол-жоболору, критерийлери жана талаптары
1. Жалпы жоболор
Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 78 чечими менен бекитилген Медициналык колдонуу үчүн дары каражаттарын каттоо жана экспертизалоо эрежелеринин  (мындан ары - Эрежелер) №1 тиркемесинин II бөлүгүнүн 11-бөлүмүндө эгерде арыз ээси дары-дармектин натыйжалуулугу жана коопсуздугу жөнүндө төмөнкү себептердин бири боюнча аны колдонуунун кадимки шарттарында толук маалыматтарды берүү мүмкүн эместигин ырастай алса (негиздесе), дары-дармекти каттоо күбөлүгү белгилүү бир өзгөчө милдеттенмелерди аткаруу шартында берилиши мүмкүн экендиги көрсөтүлгөн:
дары-дармек колдонуу сунуш кылынган колдонууга көрсөтмөлөр ушунчалык сейрек кездешет, ошондуктан арыз берүүчү дары-дармектин натыйжалуулугун жана коопсуздугун далилдөөнүн ар тараптуу тастыктоосун алууну негиздүү күтпөйт;
илимий билимдердин учурдагы абалында дары-дармектин натыйжалуулугу же коопсуздугу жөнүндө толук маалымат берүү мүмкүн эмес;
дары-дармектин натыйжалуулугу же коопсуздугу жөнүндө маалымат алуу медициналык этиканын жалпы кабыл алынган принциптерине каршы келет.
Көрсөтүлгөн милдеттенмелер төмөнкү талаптарды камтышы мүмкүн:
арыз ээси Евразия экономикалык бирлигине мүчө референттик мамлекеттин (мындан ары – Бирлик, мүчө мамлекеттер) ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) белгилеген мөөнөттө дары-дармектин коопсуздугу же натыйжалуулугу боюнча изилдөөлөрдүн белгилүү программасын аяктоого тийиш, анын жыйынтыктары             «пайда-тобокелдик» катышына кайрадан баа берүүгө мүмкүндүк берет;
каралып жаткан дары-дармек рецепт боюнча гана берилиши жана айрым учурларда гана катуу медициналык көзөмөл астында (стационарда болушу мүмкүн), ал эми радиофармацевттик дары-дармектер – тиешелүү уруксаты бар адамдын көзөмөлү астында колдонулушу мүмкүн;
медициналык колдонуу боюнча нускама, дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсү, каттоо күбөлүгү жана ар кандай медициналык маалыматтар каралып жаткан дары-дармек жөнүндө болгон маалыматтар дары-дармектин натыйжалуулугунун же коопсуздугунун айрым аспектилерин тастыктоо бөлүгүндө жетишсиз болуп саналгандыгына медициналык кызматкердин көңүлүн бурган кайрылууну камтууга тийиш.
Өзгөчө учурларда дары-дармектин каттоо жол-жобосуна ылайык дары-дармекти каттоо учурунда Эрежелердин 36-пунктунда көрсөтүлгөн жүргүзүлгөн клиникалык изилдөөлөр жөнүндө отчёттор менен бирге каттоо досьесинин 5-модулуна киргизилген бардык жүргүзүлгөн клиникалык изилдөөлөр боюнча отчёттор, алар жүргүзүлгөн өлкөгө карабастан экспертиза процессинде каралат. Зарыл болгон учурда референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 79 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин тиешелүү клиникалык практика эрежелеринин талаптарына ылайык клиникалык изилдөө инспекциясын өткөрүүнү демилгелеши мүмкүн.
Бул тиркеме өзгөчө учурларда дары-дармектерди каттоону жүзөгө ашыруу үчүн негиздерге жана шарттарга илимий баа берүү                          жол-жобосун сүрөттөйт жана тиешелүү көрсөтмөлөрдү камтыйт.
Сүрөттөлгөн жол-жобо Эрежелерди колдонуу чөйрөсүнө кирген медициналык колдонуу үчүн дары-дармектерди каттоого арыздарга карата колдонулат.
2. Атайын жол-жоболор (милдеттенмелер)
Эрежелердин 1201-пунктуна ылайык өзгөчө учурларда                     дары-дармекти каттоо арыз ээси тарабынан белгилүү бир шарттар аткарылганда жүргүзүлөт. Аталган пункт, атап айтканда, дары-дармектин коопсуздугуна, мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдарына (эксперттик уюмдарга) аны колдонууга байланыштуу ар кандай инцидент жана көрүлүп жаткан чаралар жөнүндө кабарлоого тиешелүү.
Бул тиркеме Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 87 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин фармакологиялык көзөмөлүнүн тийиштүү практика эрежелерине түздөн-түз тиешелүү, анда фармакологиялык көзөмөлдөө иштеринин жана тобокелдиктердин мүнөздөмөлөрүн аныктоого, белгилөөгө жана дары-дармектерге байланыштуу тобокелдиктердин алдын алууга же минималдаштырууга багытталган чаралардын ар кандай түрлөрү белгиленет.
Эрежелердин № 1 тиркемесинин II бөлүгүнүн 11-бөлүмүнө ылайык  өзгөчө милдеттенмелергө төмөнкүлөр кириши мүмкүн:
дары-дармекти изилдөө программасы;
дары-дармекти дайындоо же киргизүү шарттары;
ыйгарым укуктуу органдарга кабарлоо боюнча милдеттер;
дары-дармек жөнүндө маалыматты өзгөртүү боюнча милдеттер.
4. Берилүүчү документтер
Эгерде арыз ээси өзгөчө учурларда дары-дармекти каттоонун негиздери колдонулууга тийиш деп эсептесе, ал мындай маалыматты Эрежелердин № 2 тиркемесине ылайык дары-дармекти каттоо жөнүндө арызда көрсөтүүгө жана өзүнүн негиздемесин каттоо досьесинин                   1-модулунун 1.8.2-бөлүмүндө берүүгө милдеттүү, анда төмөнкү маалыматтар камтылат:
а)	арыз ээси кадимки колдонуу шарттарында дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө толук клиникага чейинки же клиникалык маалыматтарды бере албастыгын далилдей ала турган көрсөтмө;
б)	 дары-дармектин натыйжалуулугу жана коопсуздугу жөнүндө клиникага чейинки же клиникалык маалыматтардын тизмеги;
в)	 өзгөчө учурларда дары-дармекти каттоону жактыруу негиздерин аргументтөө;
г)	аткарылуучу өзгөчө милдеттенмелер жөнүндө толук маалыматтарга тиешелүү сунуштар (коопсуздукту камсыз кылуу               жол-жоболору, изилдөө программасы, дайындоо же колдонуу шарттары, дары-дармек жөнүндө маалымат).
4. Өзгөчө учурларда дары-дармекти каттоону жактыруу негиздеринин аргументи
Өзгөчө учурларда дары-дармекти каттоону жактыруу негиздерин аргументтөө объективдүү, текшерилүүчү себептерге таянууга тийиш.
Арыз ээси тарабынан дары-дармектин коопсуздугу же натыйжалуулугу жөнүндө толук клиникага чейинки же клиникалык маалыматтарды берүү мүмкүн болбогон учурда, каттоо досьесинин курамындагы серептин тиешелүү бөлүгүндө арыз ээси эмне үчүн мындай маалыматтарды бере албагандыгынын негизин (негиздерин) (Эрежелердин № 1 тиркемесинин 11-бөлүмүнө ылайык) баяндоого тийиш (бир нече негиздер колдонулушу мүмкүн). Дары-дармектин каттоо досьесинин 1-модулунда арыз ээси мындай негиздердин бар экендигин далилдөө үчүн мындай аргументти критикалык баалоо менен бирге толук аргумент берүүгө милдеттүү.
Арыз ээсинин дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө аны колдонууга карата көрсөтмөлөрдүн сейрек болушунун натыйжасында толук маалыматтарды бере албагандыгы
Аргумент дүйнө жүзү боюнча берилген бул оорунун (абалдын) таралышынын төмөн жыштыгынын (оорукчандыгынын, морбиддүүлүгүнүн) сандык мүнөздөмөсүнүн алгылыктуу эпидемиологиялык далилдерин, ошондой эле дары-дармектин коопсуздугун жана натыйжалуулугун изилдөө үчүн жеткиликтүү болушу мүмкүн болгон популяциянын өлчөмүн сандык баалоону эске алышы керек. Окшош популяцияларда жүргүзүлгөн мурунку изилдөөлөрдү сүрөттөө керек.
Дары-дармек Евразия экономикалык бирлигине мүчө мамлекеттерде (мындан ары – Бирлик, мүчө мамлекет) орфан статусуна ээ экендигин белгилей кетүү керек. Бирок, мындай статус арыз ээсинин бул дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө толук маалыматтарды бере албагандыгын аргументтөө үчүн жетишсиз.
Дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу боюнча талап кылынган изилдөөлөрдү жүргүзүү мүмкүнчүлүгүн баалоо жана талкуулоо, анын ичинде биргелешкен көп борбордуу изилдөөлөрдү жүргүзүү зарыл.
Көрсөтүлгөн изилдөөлөрдү жүргүзүү мүмкүнчүлүгүн баалоо изилдөөлөрдүн дизайнына жана статистикалык аспектилерине тиешелүү маселелердин кеңири сүрөттөлүшүн, анын ичинде каталардын болуу ыктымалдуулугу, гипотезалар, изилдөө субъекттерин жыйноо жөнүндө божомолдор жана андан кийинки байкоо, тандоонун өлчөмүн эсептөө жана методологияны камтышы керек.
Дары-дармектин коопсуздугу же натыйжалуулугу боюнча толук маалыматты (толук эмес болсо да) бере турган башка изилдөөлөрдү жүргүзүү мүмкүнчүлүгүн баалоо жана талдоо зарыл. Изилдөөнүн бардык ылайыктуу дизайнын, анын ичинде чалгындоо жана башка дизайндар, жеткиликтүү ыкмаларды, анын ичинде чакан популяцияларда дары-дармектердин коопсуздугун жана натыйжалуулугун изилдөөнү эске алуу менен талдоо зарыл.
Арыз ээсинин илимий билимдин учурдагы абалына байланыштуу            дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө ар тараптуу маалыматтарды бере албагандыгы
Илимий билимдин учурдагы абалына таянуу менен арыз ээси мындай изилдөөлөрдү жүргүзүү үчүн кандай илимий маалымат талап кылынарын көрсөтүүсү, мындай маалыматтын жетишсиздигинин жана аны алуунун мүмкүн эместигинин себептерин негиздеши керек (мисалы, атайын изилдөө үчүн бейтаптардын популяциясын түзүүдө айрым диагностикалык каражаттардын жоктугу).
Дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу (толук эмес болсо да) жөнүндө көбүрөөк маалымат алууга мүмкүн болгон башка изилдөөлөрдү жүргүзүү мүмкүнчүлүгүн баалоо жана талдоо зарыл.
Медициналык этика принциптерин бузуу коркунучунан улам  арыз ээсинин дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө толук маалымат чогулта албашы
Аргументте медициналык этика боюнча тиешелүү колдонмолорго шилтемелерди көрсөтүү менен дары-дармектин коопсуздугуна жана натыйжалуулугуна изилдөө жүргүзүүдө бузулушу мүмкүн болгон медициналык этиканын тиешелүү принциптеринин көрсөткүчтөрү камтылууга тийиш. Арыз ээси мындай принциптердин ушул ишке карата колдонулушун кошумча далилдөөгө милдеттүү.
Мүчө мамлекеттин аймагында иш жүргүзгөн этика комитеттеринин же тиешелүү саламаттыкты сактоо органдарынын коопсуздук жана натыйжалуулук (эгерде бар болсо) тууралуу толук маалыматтарды чогултуунун этикага жатпагандыгы боюнча чечимдерин жана корутундуларын берүү зарыл.
Дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө толук маалыматты (алар толук болбосо да) бере турган башка изилдөөлөрдү жүргүзүү мүмкүнчүлүгүн баалоо жана талдоо зарыл 
Медициналык этикадан турган негиздер эрежеге ылайык адамдын биоматериалдарын колдонуу менен клиникалык изилдөөгө же изилдөөгө гана колдонулат.
5. Аткарылууга тийиш болгон өзгөчө жол-жоболордун (милдеттенмелердин) деталдаштырылган мүнөздөмөсү
Коопсуздук боюнча атайын жол-жоболор (милдеттенмелер)
Дары-дармектин коопсуздугун камсыз кылуу боюнча сунуштар Евразия экономикалык бирлигинин фармакөзөмөлдүн тиешелүү практикасынын эрежелерине ылайык тобокелдиктерди башкаруу планы түрүндө берилет.
Фармакөзөмөлдөө планы дары-дармекти колдонууга тиешелүү ар кандай инцидент жөнүндө дары-дармекти каттоо күбөлүгүн кармоочуга маалымдоону камсыз кылуу үчүн ишке ашырылуучу фармакөзөмөлдүк иш жөнүндө толук маалыматтарды жана алардын жардамы менен ыйгарым укуктуу органдарга кабарлануучу сунушталган методдорду камтууга тийиш. Фармакөзөмөлдөө планы ошондой эле ушул                    дары-дармекти колдонууга байланыштуу тобокелдиктердин мүнөздөмөлөрүн аныктоо жана белгилөө үчүн жүргүзүлө турган ар кандай изилдөөлөр жөнүндө маалыматтарды камтышы керек. 
Дары-дармектин коопсуздугу жөнүндө маалыматтар чектелүү болгондуктан, арыз ээси тобокелдиктерди минималдаштыруу боюнча иш-аракеттердин зарылдыгына толук баа берүүгө жана эгер негиздүү болсо  тобокелдиктерди минималдаштыруу планын берүүгө милдеттүү.
Дары-дармекти изилдөө программасы боюнча өзгөчө жол-жоболор (милдеттенмелер)
Дары-дармекти изилдөө программасы мындай изилдөөлөрдү аяктоонун күтүлүп жаткан мөөнөтү менен бирге «пайда – тобокелдик» катышын алдыда кайра баалоо үчүн негиз түзө турган бардык активдүү, пландаштырылган же сунуш кылынган изилдөөлөрдүн толук тизмесин камтууга тийиш. Ар бир изилдөө үчүн төмөнкү маалыматтар берилиши керек (бар болсо):
изилдөөнүн мүнөздөмөсү (анын ичинде дизайн, акыркы белгиси жана максаттуу көрсөткүчү);
протоколду тапшыруу, изилдөөнү баштоо, субъекттерди изилдөөгө тартуу, изилдөөлөрдү аяктоо, талдоо, изилдөөнүн абалы жөнүндө отчётторду берүү, изилдөө жөнүндө аралык жана корутунду отчётторду берүү үчүн күтүлгөн даталар.
Бейтаптарга дары-дармекти дайындоо же аны колдонуу шарттары боюнча өзгөчө жол-жоболор (милдеттенмелер)
Дары-дармекти бейтаптарга дайындоо же аны колдонуу шарттары боюнча өзгөчө жол-жоболор колдонуу шарттары боюнча каралып жаткан дары-дармекти медициналык багыты боюнча гана берүү мүмкүнчүлүгү жана айрым учурларда аны катуу медициналык көзөмөл астында гана киргизүү мүмкүнчүлүгү (мисалы, стационарда) же дайындоочу адамдын адистешүүсүн чектөө жана (радиофармацевттик дармек учурунда) анда атайын уруксаттын болушу сыяктуу толук көрсөтмөнү камтышы керек.
Дары-дармек жөнүндө маалыматта маалымдарды көрсөтүү боюнча өзгөчө жол-жоболор (милдеттенмелер)
Дары-дармектин каттоо досьесинин 1-модулунда дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсүнө, дары-дармекти медициналык колдонуу боюнча нускамага (кошумча баракча) киргизилген маалыматта жана башка ар кандай медициналык маалыматта белгилүү бир аспектилерде (коопсуздукта жана (же) натыйжалуулукта) дары-дармек жөнүндө маалыматтардын азыркы учурда толук эместигине медициналык кызматкерлердин жана бейтаптардын көңүлүн кандайча бурушун камсыз кылары жөнүндө түшүндүрмө болушу керек.
6. Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын (эксперттик уюмунун) экспертизасы
Өзгөчө шарттарда каттоону жактыруу боюнча корутундулар Эрежелердин № 1 тиркемесинин II бөлүгүнүн 11-бөлүмүнө ылайык объективдүү жана текшерилүүчү себептер боюнча гана кабыл алынышы мүмкүн.
Эгерде дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу боюнча толук маалымат жок болсо, референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) Эрежелердин № 1 тиркемесинин II бөлүгүнүн 11-бөлүмүндө берилген критерийлерге таянып, анын ичинде арыз ээсинин демилгеси жок эле өзгөчө учурларда дары-дармекти каттоо мүмкүнчүлүгүн кароого укуктуу. Бул чечим, анын ичинде ар кандай өзгөчө милдеттенмелер арыз ээсине билдирилет жана              дары-дармектин коопсуздугун, натыйжалуулугун жана сапатын баалоо жөнүндө эксперттик отчёт (мындан ары – баалоо жөнүндө эксперттик отчёт) бекитилгенге чейин аны менен макулдашылат. Кабыл алынган чечим референттик мамлекеттин эксперттик уюмунун (аралык жана (же) корутунду жана коомдук) баалоосу жөнүндө тиешелүү эксперттик отчёттордо көрсөтүлүүгө тийиш.
Референттик мамлекеттин эксперттик уюмунун баалоосу жөнүндө эксперттик отчёт жагдайларга жараша төмөнкү аспектилерди камтууга тийиш:
коопсуздукту жана натыйжалуулукту толук тастыктоо үчүн жок болгон изилдөөлөр, ошондой эле өзгөчө учурларда дары-дармекти каттоону жактырууну референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) тарабынан кароо зарылдыгы;
декларацияны жана мындай негиздердин бар экендиги жөнүндө ар кандай билдирүүлөрдү баалоону кошо алганда, дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө толук маалыматтар берилбей тургандыгын тастыктоо үчүн жетиштүү негиздердин (илимий маалымат, таралуунун төмөн жыштыгы (оору, морбид), этикалык чектөөлөр, башка факторлор) болушу. Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) Дары каражаты боюнча эксперттик комитетке этикалык чектөөлөр менен байланышкан көйгөйлөр жөнүндө консультация алуу үчүн кайрылууга укуктуу;
өзгөчө учурларда каттоо жол-жобосун колдонуу үчүн негиздерди жактыруунун же четке кагуунун себептери, анын ичинде мындай негиздердин объективдүүлүгүн текшерүү;
өзгөчө учурларда каттоонун максатка ылайыктуулугу жөнүндө корутунду жана зарыл болгон учурда шарттуу же кадимки каттоонун зарыл болгон учурда мүмкүн эместиктин негиздемеси;
тобокелдиктерди башкаруу планын жана тобокелдиктерди минималдаштыруу боюнча сунушталган иш-аракеттердин «пайда– тобокелдик» катышына потенциалдуу таасирин баалоо;
арыз ээси сунуш кылган изилдөө программасын ишке ашыруу зарылдыгы. Мындай программаны баалоо дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө кошумча зарыл болгон маалыматтарды алуу ыктымалдуулугун талдоого тийиш, анткени дары-дармекти коопсуз жана натыйжалуу колдонууну мүнөздөө үчүн маанилүү болгон толук маалыматтар мурда алынган эмес;
референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) арыз ээсинен дары-дармекти коопсуз жана натыйжалуу колдонуу үчүн маанилүү болгон өзгөчөлүктөрдү андан ары мүнөздөө үчүн кошумча изилдөөлөрдүн жыйынтыктарын суроого да укуктуу. Мындай суроо-талап, анын ичинде фармакөзөмөл планында сунушталгандардан тышкары, ар кандай кошумча изилдөөлөрдү жүргүзүү зарылдыгы жөнүндө көрсөтмөнү камтууга тийиш;
кошумча изилдөөлөр жөнүндө суроо-талапты түзүүдө референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюм) мындай изилдөөлөрдү жүргүзүүнүн физикалык мүмкүнчүлүгүн жана алардын жыйынтыктары боюнча алынышы мүмкүн болгон жетишпеген маалыматтардын объективдүүлүк даражасын баалоого тийиш.
Арыз ээсине өзгөчө жол-жоболорду (милдеттенмелерди) дайындоо атайын клиникалык билимдердин болушун талап кылышы мүмкүн болгондуктан, референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) Дары каражаттары боюнча эксперттик комитеттин алдында түзүлгөн эксперттик жана жумушчу топтор менен кеңеше алат. Арыз ээсине каттоодо дайындалган мындай өзгөчө жол-жоболордун (милдеттенмелердин) тизмеси каттоо күбөлүгүнүн тиркемесинде аларды аткаруунун белгилүү мөөнөттөрү жана даталары менен бирге көрсөтүлүүгө жана Бирликтин катталган дары каражаттарынын бирдиктүү реестринде каттоо күбөлүгү менен бирге төмөнкүлөр чагылдырылууга тийиш:
1) дары-дармекти берүү жана колдонуу категориясын белгилөөгө тиешелүү шарттар же чектөөлөр;
		б) дары-дармекти коопсуз жана натыйжалуу колдонууга тиешелүү шарттар же чектөөлөр.
Мындай шарттар референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын (эксперттик уюмунун) чечиминде белгиленет жана андан ары дары-дармек жөнүндө маалыматтын тиешелүү бөлүмдөрүндө (дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсү жана дары-дармекти медициналык колдонуу боюнча нускамада (кошумча баракча) чагылдырылат;
в) дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсүнүн, медициналык колдонуу боюнча нускамалардын (кошумча баракча) көрсөтүлгөн белгилүү бир бөлүктөрүндө каралып жаткан дары-дармек жөнүндө болгон маалыматтар жетишсиз болуп саналаарын медициналык кызматкерлер, бейтаптар үчүн да так жана жеткиликтүү формада  көрсөткөн дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсү, дары-дармекти медициналык колдонуу боюнча нускама (кошумча баракча) жана бардык медициналык маалыматтар.
Дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсү жана дары-дармекти медициналык колдонуу боюнча нускама (кошумча баракча) жыл сайын кайра каралууга тийиш болгон белгилүү бир өзгөчө милдеттенмелерди аткаруу шарттарында каттоо жүргүзүлгөндүгү жөнүндө маалыматты камтууга тийиш.
Дары-дармекти медициналык колдонуу боюнча нускамадагы (кошумча баракчадагы) маалыматтар бейтапка түшүнүктүү материалды жазуу үчүн жалпы кабыл алынган стандарттарга жана Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы №88 чечими менен бекитилген Дары-дармекти медициналык колдонуу боюнча нускамага жана медициналык колдонуу үчүн дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсүнө карата талаптарга ылайык келиши керек.
7.  Жыл сайын «пайда – тобокелдик» катышын кайрадан баалоо
Арыз ээси тарабынан аткарылган өзгөчө милдеттенмелер референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) тарабынан конкреттүү дары-дармек үчүн «пайда – тобокелдик» катышын жыл сайын кайра баалоо үчүн негиз түзөт. Каттоону улантуу мындай шарттарды жыл сайын кайрадан баалоо менен байланыштуу болушу керек.
Өзгөчө учурларда дары-дармекти кайра каттоо жол-жобосу Эрежелердин   VIII бөлүмүнө ылайык аткарылат, ал эми каттоо күбөлүгү 5 жылдык мөөнөткө берилет. Эгерде мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) 5 жылдан кийин бир кошумча кайра каттоо дайындалуучу фармакөзөмөлдүн натыйжаларына тиешелүү объективдүү негиздер боюнча чечим кабыл албаса, дары-дармекти кийинки каттоо күбөлүгү мөөнөтсүз болушу мүмкүн.



№ 26 ТИРКЕМЕ
Медициналык колдонуу үчүн 
дары каражаттарын каттоо жана 
экспертизалоо эрежелерине


Медициналык колдонуу үчүн дары каражаттарын каттоо жана экспертизалоо эрежелеринин VII бөлүмүнүн VII.III бөлүмчөсүнө ылайык каттоого карата жол-жоболор, критерийлер жана талаптар 
Бул тиркеме Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 78 чечими менен бекитилген Медициналык колдонуу үчүн дары каражаттарын каттоо жана экспертизалоо эрежелеринин VII бөлүмүнүн VII.III бөлүмчөсүнө ылайык белгиленген өзгөчө милдеттенмелерди аткаруу шартында дары-дармекти каттоону жүзөгө ашыруунун жол-жоболорун жана өзгөчөлүктөрүн белгилейт.
I. Дары-дармекти шарттуу каттоонун принциптери
Медициналык колдонуу үчүн дары-дармекти Евразия экономикалык бирлигинин бир мүчө мамлекетинин (мындан ары –  Бирлик, мүчө мамлекеттер) рыногуна чыгаруу үчүн каттаардан мурун, ал максаттуу популяцияда колдонуу үчүн анын коопсуздугун, натыйжалуулугун жана сапатын тастыктоо үчүн зарыл болгон кеңири масштабдагы изилдөөлөрдө изилдениши керек.
Дары-дармектердин айрым категорияларына карата бейтаптардын канааттандырылбаган медициналык муктаждыктарын камсыз кылуу жана калктын ден-соолугунун кызыкчылыктарын коргоо максатында, демейдегиден азыраак толук маалыматтардын негизинде, бирок белгиленген өзгөчө милдеттенмелерди аткарууда (шарттуу каттоо) каттоо талап кылынышы мүмкүн. Мындай категорияларга майып кылуучу же өмүргө коркунуч туудурган олуттуу (оор) ооруларды дарылоого, алдын алууга же медициналык диагностикалоого арналган дары-дармектер, же болбосо бүткүл дүйнөлүк саламаттык сактоо уюму же мүчө мамлекеттердин ыйгарым укуктуу органдары тарабынан таанылган калктын ден соолугуна болгон коркунучтарга жооп катары шашылыш кырдаалдарда колдонулуучу дары-дармектер же тиешелүү мүчө мамлекетте орфон статусу бар дары-дармектер таандык болушу мүмкүн.
Жогоруда көрсөтүлгөн учурда шарттуу каттоо жөнүндө корутунду түзүлүшү мүмкүн болгон маалыматтар анча толук болбой калышы мүмкүн, бирок дары-дармек үчүн «пайда-тобокелдик» катышы оң бойдон калууга тийиш. Андан тышкары, мындай дары-дармекти токтоосуз каттоонун калктын ден соолугу үчүн пайдасы кошумча маалыматтарды берүүнү кийинкиге калтыруу менен байланышкан тобокелдиктен жогору болушу керек.
Дары-дармекти шарттуу каттоо дары-дармектин каттоо досьесинин клиникалык бөлүгү гана толук эмес болгон учурларда колдонулат. Шашылыш кырдаалдарда жана калктын ден соолугуна коркунуч туудурган учурларда колдонулуучу дары-дармек үчүн клиникага чейинки толук эмес маалыматтарга же каттоо досьесинин 3-модулунун курамындагы маалыматтарга да жол берилет.
Дары-дармекти экспертизалоо процессинде Эрежелердин 36-пунктунда көрсөтүлгөн жүргүзүлгөн клиникалык изилдөөлөр жөнүндө отчеттор менен бирдей шарттуу каттоо учурунда, эгерде алар медициналык колдонуу үчүн Фармацевттик дары-дармектерге карата техникалык талаптарды шайкеш келтирүү боюнча эл аралык кеңештин региондогу өлкөлөрүнүн аймактарында жарым-жартылай же толугу менен өткөрүлсө жана алардын негизинде дары-дармек ошол региондун өлкөсүнүн аймагында катталса, анын каттоо досьесинин 5-модулунун курамына киргизилген клиникалык изилдөөлөр жөнүндө отчеттор каралат. Зарыл болгон учурда референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюм) тарабынан Евразия экономикалык бирлигинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 79 чечими менен бекитилген Евразиялык экономикалык бирлигинин тийиштүү клиникалык практикасынын эрежелеринин талаптарына ылайык клиникалык изилдөө инспекциясын жүргүзүү демилгелениши мүмкүн. 
Медициналык муктаждыктары канааттандырылбаган бейтаптар үчүн дары-дармектерге жеткиликтүүлүктү жеңилдетүү менен жагымсыз коопсуздук профили же «пайда – тобокелдик» терс катышы бар дары-дармектерди каттоону болтурбоонун ортосундагы алгылыктуу балансты сактоону камсыз кылуу максатында, мындай каттоолорду өзгөчө милдеттенмелер аткарылган шартта гана жүргүзүү зарыл. Каттоо күбөлүгүнүн кармоочусуна төмөнкүлөрдү тастыктоо максатында белгилүү бир изилдөөлөрдү аяктоо же баштоо талап кылынышы керек:
«пайда – тобокелдик» катышы оң;
дары-дармектин коопсуздугуна, натыйжалуулугуна жана сапатына тиешелүү чечилбеген маселелер жок.
Дары-дармекти шарттуу каттоо Эрежелердин VII бөлүмүнүн VII.III бөлүмчөсүнө ылайык өзгөчө учурларда жүргүзүлүүчү каттоо жол-жобосунан айырмаланат. Дары-дармекти шарттуу каттоо анын коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө бардык маалыматтарды алганга чейин жүргүзүлөт. Ошону менен бирге мындай дары-дармекти каттоо мөөнөтсүз шарттуу бойдон калат деп пландаштырылбайт. Дары-дармектин каттоо досьесинин жетишпеген маалыматтары референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) тарабынан берилгенден кийин дары-дармекти шарттуу каттоо статусун токтотуу жөнүндө чечим кабыл алынышы мүмкүн (башкача айтканда каттоо шарттуу болбой калат жана өзгөчө милдеттенмелерди аткарууну талап кылбайт). Дары-дармекти каттоодо шарттуу каттоодон айырмаланып, өзгөчө учурларда объективдүү себептер боюнча мындай дары-дармектин толук каттоо досьесин түзүү жана берүү принципиалдуу мүмкүн эмес.
Дары-дармекти шарттуу каттоого арыздар ошондой эле Эрежелердин VII бөлүмүнүн VII.III бөлүмчөсүндө каралган  тездетилген экспертиза жол-жобосунун суроо-талабын камтышы мүмкүн. Бул учурда дары-дармекти каттоого арызда Эрежелердин № 2 тиркемесинде көрсөтүлгөн каттоодон кийинки чаралардын тизмеги камтылууга тийиш.
Эгерде ушул тиркемеде башкача каралбаса, шарттуу каттоого арыздын экспертизасы Эрежелердин VII бөлүмүнүн VII.III бөлүмчөсүндө белгиленген стандарттуу жол-жобо болуп саналат.
Эрежелердин VII бөлүмүнүн VII.III бөлүмчөсүнө ылайык шарттуу каттоо жыл сайын кайра каттоо менен 1 жылга жарактуу болот. Кайра каттоого арыз берүүнүн (каттоону тастыктоонун) эң жогорку мөөнөтү каттоо мөөнөтү аяктаганга чейин 6 ай болушу керек, ал эми референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) мындай арызды алган күндөн тартып 60 жумушчу күндүн ичинде чечим кабыл алышы керек.
Дары-дармектер рыноктон калктын ден соолугун коргоо максатында гана алынбай тургандыгына кепилдик берүү үчүн шарттуу каттоо жол-жобосу боюнча берилген каттоо күбөлүгү референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) кайра каттоого (каттоону тастыктоо) арыз берүүнүн чектүү мөөнөтү бүткөнгө чейин берилген кайра каттоого арызды экспертизалоонун (каттоону тастыктоонун) жыйынтыгы боюнча чечим кабыл алганга чейин жарактуу бойдон калууга тийиш.
Каттоонун шарттуу мүнөзү жөнүндө маалымат дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсүндө, ошондой эле дары-дармекти медициналык колдонуу боюнча нускамада (кошумча баракча) так баяндалышы керек. Шарттуу түрдө катталган дары-дармектер үчүн Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 87 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин фармакөзөмөлүнүн тиешелүү практикасынын эрежелеринде каралган фармакөзөмөл боюнча талаптарды жана милдеттенмелерди аткаруу маанилүү болуп саналат. Ошол эле учурда шарттуу катталган дары-дармекти жыл сайын кайра каттоону эске алуу менен, мезгил-мезгили менен жаңыртылган коопсуздук отчетун берүүнүн мөөнөттөрүн өзгөртүү зарыл, алар мындай дары-дармектерди каттоо күбөлүктөрүнүн тиркемелеринде чагылдырылууга тийиш.
Изилдөөлөрдү пландаштыруу жана каттоого арыз берүү дары-дармектерди иштеп чыгуунун алгачкы этабында жүргүзүлөт. Мындай пландаштыруу шарттуу каттоо мүмкүнчүлүгүнө жараша болот. Ушул себептен референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюм) Эрежелердин 26-пунктуна ылайык иштелип жаткан же каттоого арыз берилген дары-дармекке карата шарттуу каттоону колдонуу мүмкүнчүлүгү жөнүндө иштеп чыгуучуларга жана арыз ээлерине илимий кеңеш берүү механизмин камсыз кылууга милдеттүү.
II. Колдонуу чөйрөсү
Бул тиркеме төмөнкү категориялардын бирине таандык медициналык колдонуу үчүн дары-дармектерге карата колдонулат:
майып кылуучу же өмүргө коркунуч туудурган олуттуу (оор) ооруларды дарылоо, алдын алуу же диагностикалоо үчүн арналган дары-дармектер;
Бүткүл дүйнөлүк саламаттык сактоо уюму же мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан белгиленген тартипте таанылган калктын ден соолугуна коркунуч келтирген жагдайларда колдонууга арналган дары-дармектер;
орфан статусу бар же мүчө мамлекеттерде орфан деп таанылган дары-дармектер.
[bookmark: excerpt]III. Дары-дармекти шарттуу каттоо жол-жобосуна карата жалпы талаптарды аткаруу боюнча көрсөтмөлөр
Эрежелердин VII бөлүмүнүн VII.III бөлүмчөсүнө ылайык референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) менен арыз ээсинин ортосундагы консультациядан кийин каттоо референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) тарабынан жыл сайын баалануучу аныкталган өзгөчө милдеттенмелер каттоо күбөлүгүн кармоочу тарабынан сакталган учурда жүргүзүлүшү мүмкүн. Мындай милдеттенмелердин тизмеги Бирликтин катталган дары каражаттарынын бирдиктүү реестринде жайгаштырылган дары-дармекти каттоо күбөлүгүндө көрсөтүлүшү керек. Шарттуу каттоо 1 жыл бою жарактуу жана «пайда – тобокелдик» катышын жыл сайын кайрадан баалоо менен каттоону (кайра каттоону) тастыктоону талап кылат.
Шарттуу каттоо «пайда – тобокелдик»  катышы бар дары-дармектерге карата колдонулат, ал үчүн каралып жаткан дары-дармекти рынокко киргизүүнүн пайдасы аны каттоо учурунда дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө маалыматтардын бир бөлүгүнүн жоктугу менен байланышкан тобокелдикке караганда жогору (башкача айтканда саламаттык сактоо системасынын канааттандырылбаган медициналык муктаждыктарын камсыз кылуу жөндөмү далилденген дары-дармектер).
[bookmark: _Toc27898710]1. Шарттуу каттоону жүзөгө ашыруу
Арыз ээсинин шарттуу каттоого болгон суроо-талабы
Арыз ээси борбордон ажыратылган жол-жобо же өз ара таануу жол-жобосу боюнча каттоого арыз берүүдө арыздын тиешелүү бөлүмүн толтуруу менен шарттуу каттоону талап кылууга укуктуу. Суроо-талап дары-дармек ушул тиркемени колдонуу чөйрөсүнө кирээрин жана ушул бөлүмдүн 2-бөлүмчөсү тарабынан белгиленген жоболорго ылайык келерин ырастаган маалыматтар менен толукталышы керек.
Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюм) Бирликтин интеграцияланган маалыматтык системасында шарттуу каттоонун суроо-талабын камтыган дары-дармекти каттоого арыз жөнүндө маалыматтарды 3 жумушчу күндүн ичинде системага жайгаштырууга милдеттүү.
Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) борбордон ажыратылган жол-жобо же өз ара таануу жол-жобосу боюнча каттоого берилген арыздын экспертизасынын жыйынтыгы боюнча түзүлгөн өзүнүн эксперттик отчетунда арыз ээси менен кеңешкенден кийин шарттуу каттоону сунуштоого укуктуу.
Шарттуу каттоонун суроо-талабын камтыган арызды алгандан кийин референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) Дары каражаттары боюнча эксперттик комитетке шарттуу каттоо жол-жобосунун башталышы жөнүндө маалымдайт.
Арыз ээси тарабынан дары-дармекти шарттуу каттоого арыз берилиши мүмкүн; мындай жол-жобо референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) тарабынан да сунуш кылынышы мүмкүн.
Арыз ээси төмөнкүлөргө укуктуу:
каттоого арыз берилгенге чейин шарттуу каттоого арыз берүүгө өзүнүн ниети жөнүндө референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмуна) жазуу жүзүндө билдирүүгө;
каттоого арыз берүү менен бирге арыздын курамына жана дары-дармектин каттоо досьесинин 1-модулунун 1.2.1-бөлүмчөсүнө шарттуу каттоо жол-жобосун жүргүзүүгө суроо-талапты киргизүүгө.
Суроо-талапка төмөнкүлөр кирет:
дары-дармекти шарттуу каттоо жол-жобосун жүргүзүү мүмкүнчүлүгүн негиздеген, анын ичинде дары-дармектин мындай жол-жобону аткаруу үчүн зарыл болгон шарттарга шайкештиги жөнүндө маалыматтар;
жүргүзүлүп жаткан же жаңы изилдөөлөрдү аяктоо боюнча арыз ээсинин сунуштары;
фармакөзөмөлдүн жыйынтыктары боюнча сунуштар (зарыл болсо).
Суроо-талапта каттоого арыздын жана каттоо досьесинин айрым бөлүктөрүнө шилтеме берүүгө жол берилет.
Шарттуу каттоо жол-жобосун жүргүзүүнүн негиздемеси
Арыз ээси каттоого берилген дары-дармек ушул документтин II бөлүмүндө көрсөтүлгөн шарттуу каттоону колдонуу чөйрөсүнө туура келээрине негиздеме берүүгө милдеттүү. Көрсөтүлгөн негиздеме дары-дармектердин ар бир тобу үчүн төмөнкүдөй маалыматтарды камтууга тийиш:
майып кылуучу же өмүргө коркунуч туудурган олуттуу (оор) ооруларды дарылоого, алдын алууга же диагностикалоого арналган дары-дармектерге карата оорунун оордугу (башкача айтканда анын олуттуу майып абалын калыптандырууга алып келүү же өмүргө коркунуч туудурган мүнөзгө ээ болуу жөндөмдүүлүгү) объективдүү жана сандык бааланууга тийиш болгон медициналык маалыматтарды же эпидемиологиялык маалыматтарды берүү жолу менен негизделүүгө тийиш. Оорунун өмүргө коркунуч туудурган мүнөзүн өлүмдүн жана өмүрдүн узактыгынын графигин берүү менен негиздөөгө жол берилет. Оорунун олуттуу майыптыктын пайда болушуна алып келүү жөндөмдүүлүгү морбиддүүлүктү жана оорунун (абалдын) кесепеттерин бейтаптардын күнүмдүк жашоосу үчүн талдоону талап кылат. Оору олуттуу майып деп табылышы үчүн, ал оорунун алгачкы же кийинки баскычтарында бейтаптардын күнүмдүк жашоосуна олуттуу таасир этиши керек. Бул маалыматтарды объективдүү критерийлер менен эсептөө керек, анткени колдонулган талдоо ыкмасы мүмкүнчүлүк берет. Мындан тышкары, олуттуу майып абалды же өлүмгө алып келүүчү натыйжаны болтурбоо шарттуу каттоого билдирилген дары-дармекти колдонууга негизги көрсөткүч болушу керек (б.а. максаттуу популяциянын басымдуу бөлүгү үчүн анын натыйжалуулугун камсыз кылуу).
Бүткүл дүйнөлүк саламаттык сактоо уюму (ДСУ) же мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан белгиленген тартипте таанылган калктын ден соолугуна коркунуч туудурган жагдайларда колдонууга арналган дары-дармектерге карата дары-дармек ДСУнун тиешелүү резолюциясына же мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан бекитилген калктын ден соолугуна коркунучту жайылтууга каршы аракеттенүү чараларына шилтемелерди көрсөтүү жолу менен калктын ден соолугуна коркунуч жаралган жагдайларда колдонуу үчүн арналгандыгынын негиздемесин берүү зарыл.
Орфан дары-дармеги деген статусу бар же мүчө мамлекеттерде орфан деп табылган дары-дармектерге карата референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын (эксперттик уюмунун) дары-дармекке орфан дары-дармеги статусун берүү жөнүндө чечиминин көчүрмөсүн же болбосо ошол дары-дармектин мындай статусу бар экендигин башка документалдык тастыктоосун берүү зарыл.
2. Дары-дармектин каттоо досьесин түзүүнүн өзгөчөлүктөрү жана шарттуу каттоону жүргүзүүдөгү анын баалары
Эгерде референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө толук клиникалык маалыматтарды бербегендигине карабастан, төмөнкү шарттардын бардыгы аткарылаары аныкталса, дары-дармек шарттуу каттоо жол-жобосу боюнча катталышы мүмкүн:
дары-дармектин «пайда – тобокелдик» оң катышы;
арыз ээси кийин (дары-дармекти каттагандан кийин) толук клиникалык маалыматтарды берүүгө жөндөмдүү (ошондой эле зарыл болсо, клиникага чейинки жана сапаты тууралуу маалыматтар);
дары-дармекти каттоо саламаттык сактоо системасынын канааттандырылбаган медициналык керектөөлөрүн камсыз кылууга мүмкүндүк берет;
дары-дармекти рынокко киргизүүдөн калктын ден соолугу үчүн пайдасы дары-дармекти каттоо учурунда анын коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө маалыматтардын бир бөлүгүнүн жоктугу менен байланышкан тобокелдиктен ашып кетет (мындан ары мындай маалыматтар берилген шартта).
Ушул документтин II бөлүмүнүн үчүнчү абзацында көрсөтүлгөн өзгөчө кырдаалдарда шарттуу каттоо ушул бөлүкчөнүн экинчи – бешинчи абзацтарында белгиленген шарттар сакталганда жана клиникага чейинки толук маалыматтар же дары-дармекке каттоо досьесинин 3-модулунун маалыматтары жок болгондо жүргүзүлүшү мүмкүн.
Ушул бөлүмчөнүн экинчи абзацынын максаттары үчүн «канааттандырылбаган медициналык керектөөлөр» түшүнүгү Эрежелердин 1203-пунктунда белгиленген мааниде колдонулат.
Каттоо досьесинин 1-модулунун 1.8.2.9-бөлүмүндө жайгаштырылган шарттуу каттоого арыз үчүн резюмеде арыз ээси ушул бөлүмдө көрсөтүлгөн шарттардын ар биринин аткарылышын негиздөөгө милдеттүү.
Дары-дармектин «пайда – тобокелдик» оң катышы
Жалпы учурда шарттуу каттоого резюмедеги «пайда – тобокелдик» оң катышын тастыктоо илимий далилдерге, анын ичинде клиникалык изилдөөлөрдүн натыйжаларына (мисалы, рандомизацияланган контролдонуучу изилдөөлөр) негизделиши керек, алар терапиялык натыйжалуулукту, коопсуздукту баалоону жана дары-дармек каражатын үчүн «пайда – тобокелдик» оң катышын тастыктоого мүмкүндүк берет.
Эрежелердин 1-тиркемесинде белгиленген документтерге жана каттоо досьесинин маалыматтарына карата талаптар шарттуу каттоого билдирилген дары-дармектерге карата колдонулат. Эгерде шарттуу каттоо жол-жобосу каттоого биринчи жолу билдирилген таасир этүүчү заттарды камтыган дары-дармектерге карата жүргүзүлсө, мындай дары-дармектердин терапиялык натыйжалуулугунун жана коопсуздугунун далилдерин кадимки каттоого салыштырмалуу аз көлөмдө берүүгө жол берилет.
Бирок бул маалыматтардын көлөмү «пайда – тобокелдик» оң катышын тастыктоо жана дары-дармектин төмөнкү тобокелдиктерден жогору турган маанилүү пайдасын аныктоо үчүн жетиштүү болушу керек:
клиникалык изилдөөлөрдүн жүрүшүндө аныкталган дары-дармекти колдонуу;
дары-дармектин терапиялык натыйжалуулугу жана коопсуздугу жөнүндө маалыматтардын бир бөлүгүнүн жоктугу.
Шарттуу каттоо жол-жобосу жүргүзүлгөн учурда каттоо досьесинин 3 жана 4-модулдарында камтылган толук маалыматтар болушу керек. Мында каттоо досьесинин 5-модулунда камтылган клиникалык изилдөөлөрдүн толук эмес маалыматтарын берүүгө жол берилет. Шарттуу каттоодо каттоо досьесинин 5-модулунда клиникалык изилдөөлөрдүн маалыматтарынын бир бөлүгүнүн жоктугу менен байланышкан баалоонун белгисиздиги байкалгандыктан, каттоо досьесинин калган модулдары бардык талап кылынган изилдөөлөрдүн маалыматтарынын толук көлөмүн камтууга тийиш жана белгисиздикке байланыштуу каттоо досьесин баалоодо каталарды болтурбоо максатында ыктымалдыгын арттыра турган жетишпеген маалыматтар болбошу керек.
Калктын өмүрүнө жана ден соолугуна түздөн-түз коркунуч туудурган жана мындай кырдаалда өзгөчө пайда алып келиши мүмкүн болгон өзгөчө кырдаалдарда колдонууга арналган дары-дармек үчүн каттоо досьесинин толук эмес маалыматтары менен байланышкан тобокелдиктин алгылыктуулугунун кыйла кеңири чектерин белгилөөгө жол берилет. Ушундай учурларда, эгерде каттоо досьесинин 3 жана 4-модулдарында камтылган маалыматтар да толук болбосо, шарттуу каттоо да жүргүзүлүшү мүмкүн. Мындай дары-дармектер калктын ден соолугуна келтирилген коркунучтардын мүнөзүн жана дары-дармек каражаттарынын оң таасирлерин эске алуу менен жеке тартипте бааланууга тийиш.
«Пайда – тобокелдик» оң катышын негиздөө үчүн дары-дармектин коопсуздук профили белгилениши керек.
Арыз ээси төмөнкүлөргө милдеттүү:
дары-дармектердин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө маалыматтардын кандай көлөмү арыз берүү жана каттоо учурунда жеткиликсиз болуп саналарын талдоого;
дары-дармекти каттоо мүмкүндүгүнө баа берүүнү аткаруунун алгылыктуулугун каттоо досьесинде болгон изилдөөлөрдүн жыйынтыктарынын ынанымдуулугуна жана «пайда – тобокелдик» оң катышын камсыз кылуу зарылдыгына жараша толук эмес маалыматтардын негизинде негиздөөгө.
Дары-дармекти каттоодон кийин төмөнкү маалыматтарды берүүгө жол берилет (эгер бул арыз берүүчү тарабынан негизделген болсо):
натыйжалуулуктун акыркы чекити боюнча клиникалык көз караштан алганда, узак мөөнөттүү жана ишенимдүү баалоо натыйжаларын (эгерде алгач каттоо делосунда ортоңку чекитти баалоо маалыматтары гана берилген болсо) (мисалы, бейтаптардын жалпы кийлигишүү реакциясынын жыштыгы эмес, жашоо деңгээли жөнүндө маалыматтар);
дары-дармектердин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө маалыматтар, кененирээк маалымат базасынан же узак байкоо жүргүзүүдөн алынган маалыматтар, ошол эле чекит (чекиттер) жана ошол эле популяциядан (мисалы, кийинки контролдоо чекитиндеги пациенттердин кийлигишүүсүнө жооп берүү жыштыгы);
кошумча акыркы чекиттер же аныкталган өзгөчө көйгөйлөр жөнүндө алыскы маалыматтар (мисалы, метастаздарга, боордун бузулушуна тийгизген таасири);
вакциналарды каттоо үчүн мурда колдонуудагы клиникалык натыйжалуулугу жөнүндө маалыматтар (мисалы, иммуногендүүлүк жөнүндө гана маалыматтар);
маанилүү субпопуляциялардагы кошумча маалыматтар (мисалы, каршылык көрсөткөн бейтаптар же оорунун маанилүү биомаркери бар бейтаптар жөнүндө);
башка дары-дармектердин таасири жөнүндө кошумча маалыматтар (мисалы, башка дары-дармек менен айкалыштыруунун натыйжалуулугу жөнүндө маалыматтар).
Шарттуу каттоодо жагымдуу таасирлерди белгилөө мүмкүн болушунча клиникалык пайдага алып келиши мүмкүн, бирок аны түздөн-түз аныктабаган ортоңку чекиттерге негизделиши мүмкүн. Эгерде ушундай мамиле сунушталса, жеткиликтүү далилдерди колдонуу менен дары-дармектиколдонуудан клиникалык пайданын божомолун белгилөө же аткаруу үчүн ортоңку акыркы чекиттин жарактуулугун талдоо зарыл. Атап айтканда, арыз ээси клиникалык пайданы болжолдоодо белгисиздиктин даражасын ортоңку акыркы чекиттин негизинде баалоого жана белгисиздиктин ушул деңгээлинин алгылыктуулугун негиздөөгө милдеттүү.
Клиникалык пайданы каттоодон кийинки мезгилде тастыктоо зарылдыгы менен шарттуу каттоого, эгерде баалоонун жыйынтыгы боюнча дары-дармектин клиникалык пайдасы ушул аралык акыркы чекит менен түзүлгөн баалоонун белгисиздигинен ашып кетсе гана жол берилет. Ошондой эле, колдонулган орто аралык чекит толук валидацияланган суррогаттык акыркы чекит болуп саналган учурларда (мисалы, алдыңкы эл аралык жөнгө салуучулардын же тиешелүү илимий анализдин чечимдерине жараша) жана иш жүзүндөгү клиникалык пайдасы жөнүндө андан аркы маалыматтар талап кылынбаса, дары-дармекти өзгөчө милдеттенмелерсиз каттоо мүмкүнчүлүгү каралышы мүмкүн.
Дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө толук эмес маалыматтарда «пайда – тобокелдик» оң катышын белгилөөнүн мисалдары бир жагынан дары-дармекке клиникалык баа берүүнү толук аткарылды деп эсептөө үчүн берилген маалыматтарды толуктоо зарыл болгон учурларды камтыйт (мисалы, узак байкоо жүргүзүүнүн негизинде алынган маалыматтар, ири маалымат базасын талдоонун натыйжалары же кошумча чекит анализинин натыйжасында алынган маалыматтар), бирок, экинчи жагынан, буга чейин болгон чектелген маалыматтардын негизинде белгиленген дары-дармекти колдонуунун пайдасы тобокелдиктерден жогору болот. Мындай учурларда калктын ден соолугун коргоо кызыкчылыктарынын көз карашынан алганда дары-дармекти каттоону жана аны кеңири клиникалык колдонууну баштоо мүмкүнчүлүгүн негизсиз кийинкиге калтырат.
Дары-дармектин коопсуздугу жөнүндө жеткиликтүү маалыматтардын чектелген көлөмү белгисиздикке салым кошот жана «пайда – тобокелдик» катышын баалоодо эсепке алынууга тийиш. Дары-дармектин коопсуздугунун алгылыктуулугу дары-дармектин пайдасын эске алуу менен жеткиликтүү маалыматтардын негизинде жекече тартипте бааланууга тийиш. Ошентип, шарттуу каттоого оорунун белгилүү бир түрүн (абалын) дарылоо үчүн арналган дары-дармекти ырастоочу клиникалык изилдөөлөр үчүн зарыл болгон изилдөө стандартына салыштырмалуу тандап алуунун көлөмү кичине жана (же) узактыгы кыска жана (же) башка акыркы чекиттери бар изилдөөлөрдү жүргүзүүдө жол берилет. Ошону менен бирге каттоо досьесинде шарттуу каттоо жол-жобосун жүргүзүүдө каттоо досьесинде жеткиликтүү маалыматтардын жардамы менен белгиленген пайда каттоо досьесинин маалыматтарынын толук эмес көлөмү менен байланышкан мындай тобокелдикти баалоонун белгисиздигинин жогорку деңгээлин эске алуу менен мүмкүн болгон тобокелдиктерден ашып кетээрине негиздеме берүү зарыл. Маалыматтардын толук эмес көлөмүнөн келип чыккан тобокелдиктерди так баалоо мүмкүн болбогондуктан, дары-дармектин аныкталган пайдалуу таасири анын клиникалык пайдасы жөнүндө так тыянак чыгарууга мүмкүндүк бериши керек. Бул жалпы саламаттык сактоо системасына олуттуу пайда алып келе турган өзгөчө келечектүү дары-дармекти клиникалык колдонууну жактырууга мүмкүндүк берет.
	Арыз ээси тарабынан «пайда – тобокелдик» оң катышын негиздөөгө төмөнкүлөр кирет:
«пайда – тобокелдик» катышына болгон баа;
«пайда – тобокелдик» оң катышын белгилөө менен байланышкан ар кандай маалыматтарды талкуулоо, аны тастыктоо үчүн кошумча изилдөө талап кылынат (мисалы, башка чекиттерге, алыскы таасирлерге, өзгөчө популяцияларга тийгизген таасирин тастыктоо же жоопкерлерди аныктоо).

Арыз ээси тарабынан каттоо досьесинин кийинки толук маалыматтарын (дары-дармек катталгандан кийин) берүүнүн жогорку ыктымалдуулугу

Каттоо күбөлүгүн кармоочу үчүн өзгөчө милдеттенме катары «пайда – тобокелдик» оң катышын ырастаган толук клиникалык маалыматтарды алуу максатында жүргүзүлүп жаткан изилдөөлөрдү аяктоо же жаңы изилдөөлөрдү жүргүзүү боюнча милдеттенме каралууга тийиш. Өзгөчө кырдаалдарда Клиникага чейинки же фармацевттик маалыматтарды берүү боюнча атайын милдеттенмелер талап кылынышы мүмкүн.
Дары-дармек жөнүндө толук маалыматтар «пайда – тобокелдик» катышы оң экендигин тастыктоого багытталган (мисалы, клиникалык жактан эң маанилүү (узак мөөнөттүү) акыркы чекиттер жөнүндө маалыматтарды берүү, эффекттин узактыгын мүнөздөө, коопсуздук маалыматтарынын ири базасын берүү жана эреже катары, дары-дармектин натыйжалуулугу жана коопсуздугу жөнүндө толук түшүнүү мүмкүнчүлүгү).
Белгиленүүчү өзгөчө милдеттенмелер дары-дармектин колдонууга жактырылган көрсөткүчтө «пайда – тобокелдик» оң катышын далилдөөгө жана дары-дармектин толук каттоо досьесин түзүүгө багытталууга тийиш. Дары-дармекти колдонууга сунушталган көрсөтмөлөрдө анын коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө чечилбеген маселелерди, ошондой эле өзгөчө милдеттенмелерди аткаруу бул суроолорго кантип жооп берүүгө мүмкүндүк берерин так түшүндүрүү жана негиздөө керек. Өзгөчө милдеттенмелер рандомизацияланган клиникалык изилдөөлөрдү жүргүзүү боюнча милдеттенмелерди камтыйт, бирок алар менен чектелбейт. Чектелген мезгилде анын коопсуздугун, натыйжалуулугун жана сапатын баалоодо ар кандай белгисиздикти жоюуну камсыз кылуу үчүн толук маалыматтар жок болгондуктан дары-дармекти фармацевттик иштеп чыгууну мүмкүн болушунча тез аяктоо маанилүү.
Арыз ээси дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө жетишпеген маалыматтар макулдашылган мезгилде кантип алынышы мүмкүн экендигин түшүндүрүшү керек. Мындан тышкары, арыз ээси атайын милдеттенме катары белгиленген шарттуу каттоо учурунда башталган же пландаштырылган изилдөөлөрдү аткаруунун кепилдигин, ошондой эле аларды өткөрүүнүн сапатынын кепилдигин берүүгө милдеттүү.
Бул клиникалык изилдөөлөрдү пландаштыруу жана жүргүзүү менен байланышкан көйгөйлөр болгон учурда (мисалы, субъекттерди тартуу, башталган же пландаштырылган изилдөө жөндөмдүүлүгүнүн солгундоосун алып салуу менен байланышкан көйгөйлөр, статистикалык талдоо менен байланышкан башка көйгөйлөр, айрыкча мурунку клиникалык изилдөөлөрдүн протоколдоруна киргизилген популяциядагы бейтаптардын катышуусу менен изилдөөлөрдү жүргүзүүдө) белгиленген өзгөчө милдеттенмелердин аткарылбагандыгын жокко чыгарууга мүмкүндүк берет.
Дары-дармектин коопсуздугун баалоонун алкагында аны жыл сайын кайра каттоодо «пайда – тобокелдик» оң катышы таанылышын камсыз кылуу үчүн интенсивдүү мониторинг талап кылынышы мүмкүн. Өзгөчө милдеттенмелер ушул дары-дармекти фармакөзөмөлдөөгө карата да белгилениши мүмкүн.
Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) арыз ээси берген негиздемени алгандан кийин шарттуу каттоонун мүмкүндүгүн жана максатка ылайыктуулугун баалайт. Эгерде «пайда – тобокелдик» оң катышын тастыктоо үчүн талап кылынган пландаштырылган (андан аркы) клиникалык изилдөөлөрдүн көлөмү аларды билдирилген мөөнөттө аткарууну болжолдобосо, бул шарттуу каттоо жол-жобосун жүргүзүүдөн баш тартууга алып келиши мүмкүн.
Каттоого арыз бергенге чейин арыз ээси Эрежелердин 26-пунктуна ылайык төмөнкү маселелер боюнча илимий кеңеш алуу үчүн кайрылууга укуктуу:
дары-дармекти фармацевттик иштеп чыгуунун жалпы планы;
шарттуу каттоого арыз берилген дары-дармекти, ушул документтин II бөлүмүндө көрсөтүлгөн категорияны эске алуу менен клиникалык изилдөөнүн протоколун түзүүгө көмөк көрсөтүү;
клиникалык изилдөө дизайнын тандоо;
каттоого чейин аткарыла турган клиникалык изилдөөлөрдүн тизмегин жана шарттуу каттоодон өткөндөн кийин (белгиленген өзгөчө милдеттенмелерди аткаруу катары) аяктай турган клиникалык изилдөөлөрдү макулдашуу. 
Шарттуу каттоо жол-жобосун жүргүзүү максатында дары-дармекти фармацевттик иштеп чыгуу программасын талкуулоодо арыз ээси референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмга) пландаштырылган шарттуу каттоо алгоритминин түзүмүн, мындай программанын кийинки этаптарын ишке ашырууга күтүлгөн натыйжалардын таасирин пландаштырууну (анын ичинде белгиленген өзгөчө милдеттенмелерди) берүүгө укуктуу.
Буга чейин катталган альтернативдүү дары-дармектерге салыштырмалуу натыйжалуулугу жана (же) коопсуздугу жагынан олуттуу артыкчылыктарга ээ болгон дары-дармектин категориясына кирген орфон дары-дармегин фармацевттик иштеп чыгуу программасын даярдоодо жана талкуулоодо арыз ээси шарттуу каттоо жол-жобосу жүргүзүлүп жаткан учурда орфон дары-дармегинин статусун тастыктоо үчүн клиникалык изилдөөлөрдүн жүрүшүндө алынган маалыматтардын жарактуулугун эске алууга тийиш.
Ар бир жүргүзүлүп жаткан же жаңы изилдөөнүн кыскача баяндамасы (анын ичинде синопсис) берилиши керек, анын жыйынтыктары белгиленген өзгөчө милдеттенмелердин чегинде берилиши керек. Синопсистин түзүмүн жана мазмунун изилдөөнүн түрүнө жана белгиленген өзгөчө милдеттенмелерге жараша өзгөртүүгө жол берилет. Клиникалык натыйжалуулугун стандарттуу изилдөө учурунда синопсистин курамында берилген маалыматтар төмөнкүлөрдү камтышы керек:
изилдөөнүн аталышы;
киришүү (изилдөөнүн негиздемеси);
колдонулуучу кийлигишүүлөрдүн сыпаттамасы (дары-дармектин аталышын, алардын дозасын жана башка жол-жоболорун көрсөтүү менен);
тиешелүү негиздеме менен изилдөө субъекттеринин пландаштырылган санын көрсөтүү менен изилденүүчү популяциянын сыпаттамасы;
дары-дармектин натыйжалуулугун же коопсуздугун орто аралык жана акыркы талдоонун негизги ыкмаларын сыпаттоо;
маалыматтар:
иш жөндөмдүүлүгүнүн солгундоо (маска) деңгээли жана ыкмасы жөнүндө (мисалы, ачык, жөнөкөй солгундоо, кош солгундоо, бейтаптарды, изилдөөчүлөрдү жана (же) изилдөөнүн натыйжаларын баалаган адамдарды иш жөндөмдүүлүгүнүн солгундоосу менен изилдөө);
изилдөөгө катышкан контролдук топтун түрү (контролдоонун түрү) (мисалы, плацебо ичкен топ, кийлигишүүсүз топ, активдүү дары-дармекти кабыл алган топ, терапияга чейинки жана андан кийинки абалын баалаган жалгыз топ) жана изилдөө дизайны (параллель, кайчылаш ж. б.) жөнүндө;
кийлигишүүнү дайындоо ыкмасы жөнүндө (рандомизация, стратификация);
бардык изилдөө мезгилдеринин ырааттуулугу жана узактыгы жөнүндө, анын ичинде рандомизацияга чейинки мезгил жана терапия аяктагандан кийинки мезгил, терапиядан баш тартуу мезгилдери жана жөнөкөй жана кош сокур кийлигишүү мезгилдери жөнүндө;
дары-дармектин натыйжалуулугунун жана коопсуздугунун баштапкы жана экинчи өзгөрмөлөрү жөнүндө;
изилдөөнү баштоо, жүргүзүү, талдоо жана отчет берүү үчүн (аралык отчеттордун мазмунун кошо алганда) мөөнөттөр жөнүндө (маанилүү контролдук түйүндөрдү сыпаттоо менен);
изилдөөнүн негизин жана аткарымдуулугун критикалык талкуулоо.

Саламаттык сактоо системасынын канааттандырылбаган медициналык муктаждыктарын камсыздоо
Дары-дармекти шарттуу каттоо жол-жобосун саламаттыкты сактоо системасынын канааттандырылбаган медициналык муктаждыктарын камсыз кылуу максатында колдонуу шарттуу каттоого ылайык келген дары-дармектердин айырмалоочу өзгөчөлүгү болуп саналат жана дары-дармекти колдонууда күтүлүүчү конкреттүү пайда менен байланышкан, ал каттоо учурунда аныкталган жетишсиз түрдө изилденген дары-дармектер  менен байланышкан тобокелдиктерден эле эмес, ошондой эле  каттоо досьесинде мындай дары-дармектин касиеттери жөнүндө толук эмес маалыматтардын болушу менен байланышкан башка потенциалдуу тобокелдиктерден да ашып түшөт.
Арыз ээси саламаттык сактоо системасынын канааттандырылбаган медициналык муктаждыгынын бар экендигин жана медициналык жардам көрсөтүүнүн жаңы ыкмаларын (канааттандыраарлык ыкмалар жок болгон учурда) киргизүү же болбосо аны көрсөтүүнүн жактырылган ыкмаларына салыштырмалуу медициналык жардамды олуттуу жакшыртуу зарылдыгын тастыктоого милдеттүү.
Саламаттыкты сактоо системасынын канааттандырылбаган медициналык муктаждыгын камсыз кылууну тастыктоо жеке тартипте негиздөөнү талап кылат. Негиздөөлөрдө медициналык же эпидемиологиялык маалыматтардын негизинде канааттандырылбаган медициналык муктаждыктын саны мүнөздөлүүгө тийиш.
Жалпы жонунан негизги терапиялык артыкчылык, адатта, дары-дармектердин натыйжалуулугун же клиникалык коопсуздугун жакшыртууга негизделет (мисалы, абалдын башталышына же өнүгүшүнө оң таасир, же морбиддүүлүктүн төмөндөшү же оорудан улам өлүм). Өзгөчө учурларда, дары-дармектин негизги терапиялык артыкчылыгы медициналык жардам көрсөтүү мүмкүнчүлүгүн бир топ жакшыртууда да чагылдырылышы мүмкүн (мисалы, жаңы дары-дармектерди колдонуу олуттуу көйгөйлөрдү чечүүгө мүмкүндүк берет деп күтүлсө терапияга берилгендикке байланыштуу, же терапия стационардык шартта гана дарылоонун ордуна амбулатордук дарылоону жүргүзүүгө мүмкүндүк берсе).
Клиникалык практикада колдонулган учурдагы ыкмалардан (бар болсо) артыкчылыктарды, эреже катары, сапаттуу жүргүзүлгөн рандомизацияланган контролдонуучу изилдөөлөрдүн негизинде алынган ишенимдүү далилдерди колдонуу менен көрсөтүү керек (пайдасын далилдүү көрсөтүү).
Канааттандырылбаган медициналык муктаждыктардын камсыз болушу жөнүндө жүйөнү негиздөө максатында арыз берүүчү төмөнкүлөрдү берүүгө милдеттүү:
саламаттыкты сактоо системасынын канааттандырылбаган медициналык муктаждыгын сыпаттоо менен алдын алуу, медициналык диагноз коюу же дарылоо ыкмаларына сын-пикирин;
медициналык-статистикалык маалыматтарды (мисалы, сандык медициналык же эпидемиологиялык маалыматтарды) эске алуу менен канааттандырылбаган медициналык муктаждыктын көлөмүн сан жагынан баалоосун;
дары-дармекти каттоо саламаттык сактоо системасынын канааттандырылбаган медициналык муктаждыктарын камсыз кылууга мүмкүндүк берээрине далилди.
Медициналык жардамдын уруксат берилген ыкмалары менен салыштыруу, мурда шарттуу түрдө катталган дары-дармектер менен салыштырууну камтыган учурларда, ал эми орфандык продукцияга карата, эгерде орфандык дары-дармектин  макамын ыйгаруу анын олуттуу пайдасы менен байланыштуу болсо өзгөчө ыкма колдонулат.
Шарттуу каттоо жол-жобосун колдонууну жактырууда каралып жаткан дары-дармектин жардамы менен саламаттыкты сактоо системасынын канааттандырылбаган медициналык муктаждыктары камсыз кылынышы мүмкүн экендиги белгиленүүгө тийиш, ал эми камсыз болуу даражасы өзгөчө милдеттенмелерди аткарууда дары-дармек катталгандан кийин узак убакыт аралыгында аныкталат. Экинчи же андан кийинки дары-дармектин рынокко чыгуусунун эсебинен канааттандырылбаган медициналык муктаждыктардын камсыз болушун негиздөө учурунда биринчи шарттуу катталган дары-дармек рыногунда жүгүртүүдө топтолгон клиникалык маалыматтарды жана мындай жүгүртүү процессинде изилденбеген натыйжалуулуктун жана коопсуздуктун аспектилерин эске алуу зарыл.
Шарттуу каттоо жол-жобосу боюнча катталган дары-дармектер  үчүн белгиленген атайын милдеттенмелер толук аткарылбаса, анын пайдасынын чыныгы өлчөмүн аныктоо мүмкүн эмес, ошондуктан жаңы (экинчи же андан кийинки) дары-дармекти шарттуу каттоого арыз саламаттыкты сактоо системасынын ошол эле канааттандырылбаган медициналык муктаждыктарын камсыз кыла алган учурда, ошондой эле мындай дары-дармек аларды шарттуу каттоо жол-жобосу боюнча катталган биринчи дары-дармектен кем эмес деңгээлде камсыз кылаарынын илимий негиздемеси болгондо гана мүмкүн болот.
Бул жагдайдын көчүрүлгөн (кайра чыгарылган, биоаналогдук) орфандык дары-дармекке карата үчүнчү жактардын интеллектуалдык менчикке карата кандайдыр-бир укугу же каттоо досьесинин маалыматтары (документтери) болгон учурларга тиешеси жок.
Болуп жаткан кийлигишүүлөрдүн алдындагы артыкчылыктар орфандык дары-дармекти каттоону тастыктоо үчүн жетиштүү болушу мүмкүн, эгерде мындай каттоо саламаттык сактоо системасы үчүн дары-дармектердин олуттуу артыкчылыктарына гана негизделген болсо.

Дары-дармектерди рынокко чыгарууда калктын ден соолугуна тийгизген пайдасы
Арыз ээси дары-дармектин токтоосуз жеткиликтүүлүгүнүн калктын ден соолугу үчүн пайдасы дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө кошумча маалыматтарды берүү зарылдыгы менен шартталган тобокелдиктерден ашып кетээрине негиздеме берүүгө милдеттүү. Негиздеме объективдүү жана сандык эпидемиологиялык маалыматтарды эске алуу менен (мүмкүн болушунча) толук клиникалык маалыматтардан кийинки жеткиликтүүлүк менен салыштырганда, дары-дармек каражатынын дароо жеткиликтүүлүгүнүн калктын ден соолугуна тийгизген таасирин баалоого тийиш. Дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө кошумча маалыматтарды берүү зарылдыгынын тобокелдиктери мүмкүн болушунча объективдүү көрсөткүчтөрдүн жардамы менен сандык бааланууга тийиш.
Дары-дармекти каттоодо алынган калктын ден соолугу үчүн пайдасынын каттоо досьесинде дары-дармектер жөнүндө маалыматтардын бир бөлүгүнүн жоктугу менен байланышкан тобокелдиктерден ашып кетүүсүн негиздөө үчүн арыз берүүчү төмөнкүдөй маалыматтарды берүүгө милдеттүү:
каралып жаткан дары-дармекти рынокко чыгарууда калктын ден соолугу үчүн конкреттүү пайдасынын сыпаттамасын;
каттоо досьесинде дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө маалыматтардын жоктугу менен байланышкан мүмкүн болгон тобокелдиктерди сыпаттамасын;
каттоо досьесинде дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө маалыматтардын жоктугу менен байланышкан мүмкүн болгон тобокелдиктердин сыпаттамасын;
көрсөтүлгөн пайданын көрсөтүлгөн мүмкүн болуучу тобокелдиктен ашып кетүү даражасын баалоо жана мындай баалоого киргизилбеген маселелердин сыпаттамасын.
[bookmark: _Toc27898715]3. Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын (эксперттик уюмунун) демилгеси боюнча дары-дармекти шарттуу каттоо
Дары-дармекке экспертиза жүргүзүүдө референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюм) арыз ээсине дары препаратын шарттуу каттоо жол-жобосу боюнча аны менен кеңешкенден кийин каттоону сунуш кыла алат. Консультация өткөрүүдө арыз берүүчү дары-дармекти шарттуу каттоого макулдук (макул болбоо) жөнүндө жазуу жүзүндө көз карашын билдирүүгө жана (макул болгон учурда) ушул документтин III бөлүмүнүн 2-бөлүмчөсүндө көрсөтүлгөн шарттардын ар бирин аткарууга негиздеме берүүгө тийиш. Ошондой эле ыйгарым укуктуу орган (эксперттик уюм) арыз ээсинен шарттуу каттоо жол-жобосун жүргүзүүнү негиздөө үчүн дагы башка зарыл кошумча маалыматтарды суроого укуктуу.
Белгиленген өзгөчө милдеттенмелердин мүнөзүн жана аларды аткаруу мөөнөттөрүн өтүнмө ээси менен макулдашууга жетиштүү убакытты камсыз кылуу үчүн ыйгарым укуктуу органдын (эксперттик уюмдун) шарттуу каттоо жол-жобосун жүргүзүү мүмкүнчүлүгү жөнүндө сунушу арыз ээсине экспертиза аяктаганга чейин референттик мамлекет тарабынан жөнөтүлөт (башкача айтканда каттоого арызды кабыл алган күндөн тартып 80 жумушчу күндөн кечиктирбестен). Ушул суроо-талапка жооп берүү мөөнөтү Эрежелердин V же VI бөлүмдөрүнө ылайык ыйгарым укуктуу органдын суроо-талабына арыз ээсинин жообу үчүн белгиленген мөөнөттөн ашпоого тийиш. Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын (эксперттик уюмунун) эксперттик отчетторунда, анын ичинде бирдиктүү реестрде жарыялануучу корутундулоочу эксперттик отчеттордо демилгелөө тартибинде шарттуу каттоо жол-жобосун жүргүзүү жөнүндө ыйгарым укуктуу органдын (эксперттик уюмдун) сунушунун себептери көрсөтүлүүгө тийиш.
[bookmark: _Toc27898716]4. Шарттуу каттоого карата арыз берилген дары-дармектин экспертизасы
Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюм) дары-дармектер шарттуу каттоо жол-жобосу боюнча катталышы мүмкүн деп берилген негиздемелерге баа берүүгө милдеттүү. Бул баалоонун натыйжалары тиешелүү эксперттик отчеттордо жана референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын (эксперттик уюмунун) корутунду эксперттик отчетунда чагылдырылууга тийиш.	Эгерде референттик мамлекеттин жыйынтыктоочу корутундусунда шарттуу каттоого коюлган талаптарга жана шартсыз катардагы каттоого коюлган талаптарга ылайык келбегендиги жөнүндө корутунду камтылса, арыз ээсине дары-дармек каражатын шарттуу каттоодон баш тартылат.
	Өзгөчө милдеттенмелер жана аларды аткаруу мөөнөттөрү дары-дармекти каттоо күбөлүгүнүн тиркемесинде көрсөтүлүүгө жана корутунду эксперттик отчеттун курамында бирдиктүү реестрде жарыяланууга тийиш.
	Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) шарттуу каттоодо каттоо күбөлүгүнүн ээси үчүн өзгөчө милдеттенмелерди белгилөөгө жана аны "пайда – тобокелдик" оң катышын тастыктоо жана ушул бөлүмдүн 2-бөлүмүндө көрсөтүлгөн кошумча маалыматтарды берүү максатында жүргүзүлүп жаткан изилдөөлөрдү аяктоого же жаңы изилдөөлөрдү аткарууга милдеттендирүүгө укуктуу.
Өзгөчө милдеттенмелер фармкөзөмөлгө карата белгиленет (зарыл болсо).
Өзгөчө милдеттенмелер жана аларды аткаруу мөөнөттөрү каттоо күбөлүгүнүн тиркемесинде көрсөтүлүүгө тийиш. 
Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) өзгөчө милдеттенмелерди жана аларды аткаруу мөөнөттөрүн Бирдиктүү реестрде жарыялоого милдеттүү.
[bookmark: _Toc27898717]5. Дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсүнө жана медициналык колдонуу боюнча нускамага (кошумча баракча) киргизилүүгө тийиш болгон шарттуу каттоо жөнүндө маалыматтар
Дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсү жана дары-дармектин медициналык колдонуу боюнча нускамасы (кошумча баракча) аны шарттуу каттоо жөнүндө маалыматтарды камтууга тийиш.
Дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсү да дары-дармекти кайра каттоо (каттоону тастыктоо) мөөнөтүн камтууга тийиш.
Шарттуу каттоо жөнүндө маалымат дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсүнүн биринчи бөлүмдөрүнүн жана дары-дармектин медициналык колдонуу боюнча нускамасынын (кошумча баракча) тексттеринде алдын ала  так баяндалышы керек.
Дары-дармектин жалпы мүнөздөмөсү жана дары-дармектин медициналык колдонуу боюнча нускамасы (кошумча баракча) өз ичине төмөнкүлөр тууралуу маалыматтарды камтышы керек:
дары-дармек каражатын каттоо каттоо күбөлүгүнүн ээси тарабынан белгилүү бир өзгөчө милдеттерди аткарган шартта ишке ашырылганы;
белгиленген өзгөчө милдеттенмелерди кайра кароо ыйгарым укуктуу орган (эксперттик уюм) тарабынан жыл сайын жүзөгө ашырылаары.
6. Коопсуздук боюнча мезгил-мезгили менен жаңыланып туруучу отчетту тапшыруу боюнча каттоо күбөлүгүнүн ээсинин милдеттенмелери
Дары-дармекти шарттуу каттоодо каттоо күбөлүгүнүн ээси коопсуздук боюнча 1 айда 6 жолудан кем эмес мезгил-мезгили менен жаңыланып туруучу отчетту, ошондой эле Евразия экономикалык бирлигинин Фармкөзөмөлүнүн тийиштүү практикалык эрежелерине ылайык шарттуу каттоону каттоо күбөлүгүндө сактоонун бүткүл мөөнөтү ичинде ыйгарым укуктуу органдын (эксперттик уюмдун) кошумча суроо-талаптарына маалымат берип турууга милдеттүү.
Коопсуздук боюнча мезгил-мезгили менен жаңыланып туруучу отчетту берүүнүн мезгилдүүлүгүнө коюлуучу талаптар дары-дармектин каттоо күбөлүгүнүн тиркемесинде көрсөтүлүүгө жана корутунду эксперттик отчеттун курамында бирдиктүү реестрде жарыяланууга тийиш.
IV. Шарттуу каттоо жол-жобосу боюнча катталган дары-дармектерди каттоо досьесинин 5-модулун түзүү өзгөчөлүгү жана экспертизасы
1. Клиникалык изилдөөлөрдүн жыйынтыктарынын кайта жасалуучулугун камсыздоо
Дары-дармектерди катоо үчүн клиникалык изилдөөлөрдүн жыйынтыктарынын кайта жасалуучулугун камсыздоо керек. Бул айрыкча эксперименталдык изилдөө жүргүзүү учурунда өтө маанилүү, ийгиликтүү натыйжа алынган натыйжалардын жалпы кабыл алынышына жетишүү үчүн кайра жасалуучу экспериментте тастыктоону талап кылат. Ошону менен бирге дары-дармектерди клиникалык иштеп чыгуу эксперименталдык изилдөөлөрдү жүргүзүүдөн айырмаланат. Клиникалык изилдөөнүн III фазасынын максаты азыркы учурда клиникага чейинки изилдөөлөрдө, клиникалык көтөрүмдүүлүгүн изилдөөдө, клиникалык дозаларды тандоодо жана башка клиникалык изилдөөлөрдүн II фазасында алынган маалыматтарды тастыктоо. Клиникалык изилдөөлөрдүн III фазасынын документтерине коюлуучу негизги талап, ал тийиштүү сапаттагы объективдүү жана көзөмөлдөнүүчү (дарылардын клиникалык изилдөөдө биостатистика принциптерин колдонуу боюнча жана клиникалык изилдөөлөрдө контролдук топту тандоо принциптери боюнча Бирлик органдарынын актыларына ылайык жүргүзүлгөн изилдөөлөрдүн натыйжалары боюнча пландаштырылган, жүргүзүлгөн жана отчётторго киргизилген) маалыматтардан турушу керек.
Мындай маалыматтар төмөнкүдөй бардык критерийлерге жооп бериши керек:
бейтаптарды ылгоо өлчөмдөрүнө;
оорунун белгилеринин жана көрүнүштөрүнүн ар түрдүүлүгүнө;
максаттуу дозада жана дары-дармекти колдонуу ыкмасында бейтаптардын максаттуу популяциясындагы оң "пайда-тобокелдик" катышын тастыктаган изилдөөчүлөрдүн санына.
Клиникалык изилдөөлөрдүн III фазасынын тастыктоочу изилдөө маалыматтарынын талап кылынган көлөмү ушул дары-дармекти клиникалык изилдөөлөрүнүн мурунку фазаларынын алкагында жана ушул сыяктуу дары-дармектердин клиникалык натыйжалуулугун жана коопсуздугун изилдөө даражасы жөнүндө белгиленгенден көз каранды.Статистикалык жактан негиздүү жана клиникалык жактан маанилүү натыйжалары бар жок дегенде бир көзөмөлгө алынган изилдөө талап кылынат. Клиникалык изилдөөлөрдүн III фазасынын программасынын алкагында төмөнкү себептер боюнча бир нече изилдөөлөрдү пландаштыруу кыйла рационалдуу ыкма болуп саналат:
дары-дармектин таасиринин фармакологиялык негиздемесинин жоктугу (таасир этүү механизми белгисиз);
дары-дармектин таасиринин жаңы фармакологиялык принциби;
дары-дармектин клиникалык изилдөөлөрүнүн I жана II фазалары жүргүзүлгөндөн кийин алынган жыйынтыктардын чектүүлүгү жана ишенимсиздиги;
дары-дармекти клиникалык колдонуунун билдирилген чөйрөсү боюнча мурда оң изилдөөлөрдүн натыйжаларын кайталоого ийгиликсиз клиникалык изилдөөлөр же ийгиликсиз аракеттер;
дары-дармектин натыйжалуулугун жана (же) көтөрүмдүүлүгүн ырастоо зарылчылыгы (мисалы, бейтаптардын ар кандай субпопуляцияларында, ар кандай коштоочу терапия же башка медициналык кийлигишүүлөр колдонулганда, салыштыруу топторундагы башка контролдук кийлигишүүлөргө ж. б.);
клиникалык изилдөөлөрдүн III фазасынын программаларынын алкагында дары-дармек жөнүндө анын клиникалык натыйжалуулугу жана коопсуздугу боюнча маалымат алуу зарылдыгы.

2. Бир гана негизги изилдөөнүн жыйынтыктарын камтыган каттоо досьесинин 5- модулунун экспертизасынын өзгөчөлүктөрү

Эгерде дары-дармектин натыйжалуулугуна жана коопсуздугуна далил бир гана негизги изилдөөдөн алынган болсо, анда мындай изилдөө статистикалык жана клиникалык жактан ынандыраарлык корутундуларды камтышы керек. Мындай изилдөөнүн натыйжаларын изилдөөдө ыйгарым укуктуу органдын (эксперттик уюмдун) эксперти эксперттик корутундуда изилдөөнүн төмөнкүдөй мүнөздөмөлөрүн талдоонун натыйжаларын белгилөөгө милдеттүү:
ички валиддүүлүк (анда изилдөөнүн натыйжасында мүмкүн болуучу жылышуунун белгилери камтылбашы керек);
тышкы валиддүүлүк (анын ичинде дары-дармек каражаты колдонула турган максаттуу популяцияга экстраполяция үчүн изилденген популяциядан алынган маалыматтардын ылайыктуулугу);
клиникалык мааниси (изилденген кийлигишүүдө клиникалык мааниге ээ болгон мындай пайданын болушу);
алынган жыйынтыктардын статистикалык маанисинин даражалары.
Мындай таяныч изилдөөнүн натыйжаларынын маанилүүлүгүн статистикалык жактан тастыктоо стандарттык клиникалык сыноолордо кабыл алынган p<0,05 маанилик деңгээлине караганда жогору болушу керек. Бул учурда, маанисин тастыктоо кийлигишүүнүн натыйжаларын так баалоонун негизинде жүргүзүлүшү керек, башкача айтканда тар ишенимдүү аралыгы бар баалоолор. Таяныч изилдөөнүн маанилүүлүгүн талап кылуучу деңгээли төмөнкү факторлордон көз каранды:
дары-дармекти колдонуунун пландуу көрсөткүчү;
изилдөөнүн баштапкы акыркы чекитинин түрү;
изилдөөнүн жүрүшүндө алынган көмөкчү маалыматтардын көлөмү;
натыйжалардын ырааттуулугун тастыктоо үчүн альтернативдүү статистикалык талдоолорду алдын-ала пландаштыруунун болушу.
Эгерде таяныч изилдөөнүн максаты дары-дармектердин натыйжалуулугун тастыктоо болсо, анда мындай дары-дармектерди катоо досьесинин курамындагы мындай жападан жалгыз таяныч изилдөө жетиштүү деп эсептелет, эгерде  95% ишеним интервалынын төмөнкү чеги статистикалык гипотезаны текшерүү үчүн белгиленген андан кем эмес натыйжалуулук чегинен олуттуу түрдө айырмаланса (турса);
таяныч  изилдөөнүн алынган маалыматтарынын сапатынан;
алынган маалыматтардын ички ырааттуулугунан (башкача айтканда, алдын-ала тандалган ар кандай бейтаптардын субпопуляцияларынан алынган маалыматтар кийлигишүүнүн окшош таасирлерин көрсөтүшү керек);
таянычтуу изилдөөнүн бардык маанилүү акыркы чекиттеринин окшош натыйжаларынан;
клиникалык (изилдөө) борборлорунун таасиринин жоктугу (башкача айтканда, бейтаптарды жалдоонун натыйжаларында же кийлигишүүнүн натыйжасында изилдөө борборлорунун биринин үстөмдүгүнүн жоктугу);
изилденген статистикалык гипотезанын ыктымалдуулугунан.
Клиникалык изилдөөлөрдүн III фазасынын программасына  2 же андан ашык этаптарына таяныч изилдөөлөрдү киргизүү милдеттүү түрдө талап кылынбайт.
Бирок, бир нече таяныч изилдөөлөрдү камтыган клиникалык изилдөө фазасынын программасы максаттуу популяцияда дары-дармектерди колдонуунун артыкчылыктарын тастыктоо менен байланышкан көйгөйлөр боюнча клиникалык изилдөөлөрдүн жыйынтыктарынын ар түрдүүлүгүн көрсөтүүгө мүмкүндүк берет.
Бир гана таяныч изилдөөнүн натыйжалары берилген учурда, алар ички жана тышкы негиздүүлүгү, клиникалык мааниси, статистикалык мааниси, маалыматтардын сапаты жана ички ырааттуулугу жагынан ынанымдуу болушу керек.
[bookmark: _Toc27898719]V.  Шарттуу каттоо жол-жобосу боюнча катталган дары-дармектерди каттоону (кайра каттоо) тастыктоо 
Эрежелердин VII бөлүмүнүн VII.III пунктчасына ылайык шарттуу каттоо кийинки жыл сайын кайра каттоо менен 1 жыл бою күчүндө болот. Шарттуу каттоо жол-жобосунда катталган дары-дармектердин каттоо күбөлүгүнүн 1 жылдык мөөнөтү аяктагандан кийин, мындай дары-дармектерди каттоону (кайра каттоону) тастыктоо жол-жобосу жүргүзүлүшү мүмкүн. 
Каттоо күбөлүгүнүн ээси каттоону (кайра каттоону) ырастоо үчүн арызды, шарттуу каттоо жол-жобосунда катталган дары-дармектерди каттоо күбөлүгүнүн мөөнөтү аяктаганга чейин 6 айдан кечиктирбестен берүүгө жана референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмуна) белгиленген өзгөчө милдеттенмелердин аткарылышы жөнүндө аралык отчетун тапшырууга милдеттүү.
Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюм) каттоодо белгиленген өзгөчө милдеттенмелерге жана аларды аткаруу мөөнөттөрүнө карата арыз ээси берген маалыматтарга баа берүү менен "пайда – тобокелдик" оң катышын тастыктоонун негизинде шарттуу каттоо жол-жобосун жүргүзүүдө дары-дармектерди каттоону (кайра каттоону) тастыктоо үчүн арызды карап чыгууга милдеттүү. 
Дары-дармектерди экспертизалоонун жыйынтыктары боюнча референттик мамлекеттин эксперттик уюму каттоодо мурда белгиленген өзгөчө милдеттенмелердин арыз ээси тарабынан аткарылышы жөнүндө жоболорду, бул милдеттенмелерди сактоонун же өзгөртүүнүн зарылдыгын же аларды аткаруу мөөнөттөрүн көрсөтүү менен корутунду түзөт.
Эксперттик отчет төмөнкүлөргө карата корутундуну камтууга тийиш:
белгиленген атайын милдеттенмелерди же аларды аткаруу мөөнөттөрүн сактоо же өзгөртүү зарылдыгын;
шарттуу каттоо жол-жобосу боюнча катталган дары-дармектерге мурда берилген каттоо күбөлүгүнүн колдонулушун сактоо, өзгөртүү, токтото туруу же жокко чыгаруу зарылдыгын.
Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) каттоо досьесине баа берүүнү 40 жумушчу күндүн ичинде жүргүзөт. Зарыл болсо, 40 күндүк экспертизанын жыйынтыгы боюнча референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын (эксперттик уюмдун) арыз ээсине жөнөтүлгөн суроолоруна карата жоопторун баалоо үчүн мөөнөтү 20 жумушчу күнгө чейин узартылышы  мүмкүн.
Эксперттик баа берүүнүн отчету бирдиктүү реестрде 10 жумушчу күндүн ичинде жарыяланууга тийиш.
Шарттуу каттоо жол-жобосун жүргүзүү мүмкүнчүлүгү жөнүндө референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын (эксперттик уюмунун) мурда кабыл алынган чечими экспертизанын кезектеги корутундусу бирдиктүү реестрге жайгаштырылгандан кийин 15 календардык күндөн ашпаган мөөнөт ичинде күчүндө болот.
Белгиленген атайын милдеттенмелерди же аларды аткаруу мөөнөттөрүн өзгөртүү тиешелүү негиздеменин жана баштапкы шарттуу каттоону жүргүзүү процессинде каралбай турган жагдайлардын негизинде гана кабыл алынышы мүмкүн.
Каттоо күбөлүгүнүн ээси белгиленген өзгөчө милдеттенмелерди аткаруунун шарттуу каттоодон кийин келип чыккан ар кандай кечигүүлөрү жөнүндө жана дары-дармектердин "пайда-тобокелдик" катнашына тийгизген алардын таасири жөнүндө референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмуна) токтоосуз билдирүүгө милдеттүү.
Белгиленген өзгөчө милдеттенмелерди аткаруу мөөнөтүн өзгөртүү, ыйгарым укуктуу орган (эксперттик уюм) тарабынан  эгерде аралык отчетунда (отчеттордо) камтылган далилдер дары-дармектердин фармацевтикалык рыногуна киргизүүдө пайдасынан, дары-дармектердин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө толук эмес маалыматтарды түзгөн белгисиздик менен байланышкан тобокелдиктин дагы деле жогору экендигин көрсөтсө гана макулдашылышы мүмкүн. 
Каттоо күбөлүгүнүн ээси тарабынан белгиленген өзгөчө милдеттенмелер аткарылбаган учурда, референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) "пайда — тобокел" оң катышы тастыкталган жок деп эсептөөгө жана мындай дары-дармектердин берилген каттоо күбөлүгүн токтото туруу, колдонууну токтотуу (жокко чыгаруу) же кайра чакырып алуу боюнча зарыл чараларды көрүүгө укуктуу.
Каттоону (кайра каттоону) тастыктоо дары-дармектерди каттоо күбөлүгүндө шарттуу каттоо сакталып турганга чейин жыл сайын жүргүзүлүшү керек. Белгиленген өзгөчө милдеттенмелер аткарылгандан кийин , алар тууралуу маалымат каттоо күбөлүгүнөн алынып салынат, жана анын колдонулушу Эреженин 18-пунктуна ылайык 5 жылга узартылат.
1. Каттоо досьесинин документине карата талаптар
Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) тарабынан дары-дармектердин "пайда-тобокелдик" далилденген оң катышы бар экендигин тастыктоо, белгиленген өзгөчө милдеттенмелердин толук аткарылышын жана аларды аткаруу мөөнөттөрүн текшерүү үчүн каттоону (кайра каттоону) жыл сайын тастыктоодо, каттоо күбөлүгүнүн ээси каттоону (кайра каттоону) тастыктоого арыз берип жатканда каттоо досьесин жаңыртууда кеминде төмөнкү документтерди жана маалыматтарды берүүгө милдеттүү:
бул милдеттенмелердин колдонуу чөйрөсүн, аткаруу макамын, аларды белгилөө датасын жана аларды аткаруу датасын көрсөтүү менен (зарыл болсо) алгачкы шарттуу каттоодо белгиленген өзгөчө милдеттенмелердин жана шарттуу каттоону жүзөгө ашыргандан кийин белгиленген кошумча өзгөчө милдеттенмелердин тизмесин (хронологиялык тартипте).
дары-дармектердин жалпы мүнөздөмөсүн, маркасын, дары-дармектердин медициналык колдонуу боюнча нускамасын (кошумча баракча);
ар бир өзгөчө милдеттенменин аткарылышы жөнүндө маалыматтарды кошо алганда, белгиленген өзгөчө милдеттенмелердин аткарылышы жөнүндө аралык отчетун;
Отчеттун максаты болуп, референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмуна) белгиленген милдеттенмелерди аткаруу менен байланышкан иштердин жүрүшү жөнүндө маалымдоо, ошондой эле каттоо күбөлүгүнүн ээси тарабынан белгиленген мөөнөттө өзгөчө милдеттенмелерди аткаруу ыктымалдуулугун баалоо  саналат;
төмөнкүлөрдүн негизинде дары-дармектердин учурдагы "пайда-тобокелдик" катышын мүнөздөгөн клиникалык маалыматтарга баа берген эксперттин корутундусу (корутундусу) :
белгиленген өзгөчө милдеттенмелерди аткаруу процессинде алынган маалыматтар;
каттоодон кийин алынган дары-дармектердин коопсуздугу жөнүндө башка маалыматтар (анын ичинде коопсуздук боюнча мезгил-мезгили менен жаңыланып туруучу отчет);
каттоодон кийин алынган дары-дармектердин натыйжалуулугу жөнүндө башка маалыматтар.
Өзгөчө учурларда клиникага чейинки маалыматтарга баалоо жүргүзгөн эксперттин же дары-дармектердин сапатына баа берген эксперттин (мисалы, жаңы маанилүү клиникага чейинки маалыматтар же дары-дармектердин сапаты жөнүндө маалыматтар алынган болсо) кошумча корутундусун (корутундусун) түзүү зарыл болушу мүмкүн;
белгиленген өзгөчө милдеттенмелердин аткарылгандыгы жөнүндө корутунду отчет, эгерде алардын аткарылышы жөнүндө маалыматтарды берүүнүн чектүү мөөнөтү дары-дармектерди каттоону (кайра каттоону) тастыктоого арыз берүүнүн мөөнөттөрү менен дал келсе жана эгерде ал өзүнчө кароого берилбесе.
Эгерде каттоону (кайра каттоону) тастыктоодо анын каттоо досьесине киргизилген дары-дармектин коопсуздугу, натыйжалуулугу жана сапаты жөнүндө маалыматтар дары-дармек жөнүндө маалыматты же тобокелдиктерди башкаруу планын актуалдаштырууну талап кылса, анда дары-дармек жөнүндө маалыматка жана тобокелдиктерди башкаруу планына киргизилүүчү өзгөртүүлөрдү каттоону (кайра каттоону) тастыктоого берилген каттоо досьесинин курамына киргизүүгө жол берилет.
Каттоону (кайра каттоону) тастыктоо үчүн дары-дармекти каттоо досьесин даярдоодо каттоо күбөлүгүнүн ээси каттоо досьесинин мурда берилген версияларына киргизилген маалыматтарды, дары-дармек боюнча башка отчеттук документтерди эске алууга тийиш жана алар ушул дары-дармектин "пайда-тобокелдик" катышын баалоо үчүн маанилүү болуп саналат.
Мындай дары-дармекти каттоону (кайра каттоону) тастыктоо дары-дармекти каттоого байланышкан башка жол-жоболорду аткаруу менен алмаштырылбашы керек (мисалы, дары-дармекти каттоо досьесине өзгөртүүлөрдү киргизүү), ал эми актуалдаштырылган маалыматтарды  каттоо жөнүндө досьеге киргизүү үчүн берүү, кезектеги каттоо (кайра каттоо) тастыкталганга чейин кечиктирилбеши керек.
2. Белгиленген өзгөчө милдеттенмелердин аткарылгандыгы жөнүндө аралыктык жана корутундулоочу отчетторго карата талаптар
Каттоо күбөлүгүнүн ээси дары-дармек боюнча белгиленген өзгөчө милдеттенмелердин, анын ичинде бардык өзгөчө милдеттенмелерди ичине камтыган милдеттенмелердин аткарылышы жөнүндө бир аралыктык отчет тапшырууга милдеттүү.
Изилдөөнүн түрүнө жана актуалдаштырылган маалыматтардын болушуна жараша, аралыктык отчеттун түзүмү жана мазмуну ар кандай болушу мүмкүн. Дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө жеткиликтүү маалыматтардын "пайда-тобокелдик" катышына тийгизген таасирин баалоо жана өзгөчө милдеттенмелердин аткарылышын баалоо максатында, ар бир изилдөөлөр жөнүндө маалымат берилип турат.
Аралыктык отчет өзгөчө милдеттенмелерди сактоо же өзгөртүү зарылчылыгын жана аларды ишке ашыруу мөөнөттөрүн баалоо үчүн жетиштүү маалыматтарды камтууга тийиш. Эгерде бул милдеттенмелерди аткаруу клиникалык изилдөөлөрдү жүргүзүүнүн жүрүшүндө алынган дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө маалыматтарды талдоо менен байланыштуу болсо, аралыктык отчетторду түзүү үчүн төмөндөгү аралыктык отчеттун түзүмүн колдонууга жол берилет. Аралыктык отчеттун түзүмүнүн бөлүмдөрүнүн тизмесине өзгөртүүлөрдү киргизүүгө (мисалы, изилдөөнүн дизайнына, изилдөөнү бурмалоо жол-жоболоруна жараша), бир же андан көп бөлүмчөлөрдү жана бөлүмдөрдү алып салууга же зарыл маалыматтарды берүү үчүн кошумча бөлүмчөлөрдү киргизүүгө жол берилет. Белгиленген өзгөчө милдеттенмелердин аткарылышы жөнүндө мындай отчеттордун негизги бөлүмдөрүнүн тизмеси, арыз ээси тарабынан  баштапкы шарттуу каттоого берилген дары-дармекти экспертизадан өткөрүү жол-жобосу жүргүзүлүп жатканда референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюм) менен макулдашылуусу керек.
Дары-дармекке аралыктык отчет клиникалык изилдөө жүргүзүлгөн ар бир белгиленген өзгөчө милдеттенме боюнча түзүлөт жана өз ичине төмөнкүлөрдү камтыйт:
а) титулдук баракчаны жана синопсис. Отчеттун ушул бөлүгүндө белгиленген өзгөчө милдеттенменин бир бөлүгү болуп саналган жүргүзүлүп жаткан же жаңы клиникалык изилдөөлөрдүн ар биринин кыскача сыпаттамасы берилиши керек. Клиникалык изилдөөлөрдүн ар бири боюнча синопсис стандарттуу тексттин бир бетинен ашпашы керек жана өз ичине жалпы пландын сыпаттамасын жана изилдөөлөрдүн дизайнын камтышы керек.
б)  төмөнкү маалыматты камтыган киришүү:
изилдөө жүргүзүүнүн учурдагы макамы, ал боюнча ушул аралыктык отчет тапшырылат;
мүмкүн болуучу же келип чыгуучу чечилбеген көйгөйлөр, ошондой эле изилдөөнүн аткарылышына олуттуу таасир этиши мүмкүн болгон көйгөйлөр;
изилдөө боюнча иштердин аткаруу мөөнөттөрүндө күтүлүүчү кечигүүлөр;
башка маалыматтар;
в) изилдөө субьекттеринин топтому. Отчеттун ушул бөлүгүндө төмөнкүлөр сыпатталууга тийиш:
бейтаптарды изилдөөгө киргизүү критерийлери;
убакыт боюнча, клиникалык борборлор боюнча, өлкөлөр жана региондор боюнча, кийлигишүүнүн түрлөрү боюнча аларды топтоо динамикасы;
маалыматтардын жеткиликтүүлүгү жөнүндө билдирүү;
кийинки байкоо макамы, ошондой эле кийинки байкоо жүргүзүүнүн узактыгы жөнүндө маалыматтар;
изилдөөгө субьекттердин болжолдуу топтому жана кубулуштардын күтүлүп жаткан жыштыгы, изилдөө субъекттеринин топтомунун анын кубаттуулугуна тийгизген таасири, киргизилген бейтаптардын мүнөздөмөлөрүнүн өзгөрүү динамикасын баалоо; изилдөөнүн шарттуу кубаттуулугун эсептөө, изилдөө боюнча акыркы анализдин болжолдуу мөөнөтү;
г) изилденип жаткан популяциянын баштапкы мүнөздөмөлөрү, анын ичинде кийлигишүү тобу боюнча баштапкы өзгөрмөлөрдү сыпаттоо, алардын алгылыктуулугу, ошондой эле, скрининг критерийлерине байланыштуу ар кандай көйгөйлөрдү сыпаттоо, катышпоо критерийлеринин таасири жана изилдөө корутундусун бүткүл генералдык жыйындыга жайылтуу көйгөйү;
д) кийлигишүүдөн келип чыккан жагымсыз көрүнүштөр жана органдар системасынын деңгээлинде жана артыкчылыктуу терминдин деңгээлинде алардын оордугу, ошондой эле олуттуу жагымсыз көрүнүштөрдүн жыштыгын сыпаттоо;
е) изилдөөнүн акыркы чекиттеринин аралыктык талдоолорунун натыйжаларын көрсөтүү менен изилдөөнүн акыркы чекиттерин, изилдөөнүн өзгөчөлүктөрүнө жараша акыркы чекиттерди жана башка маалыматтарды акыркы талдоонун күтүлгөн мөөнөттөрүн, ушул клиникалык изилдөө протоколдорун жана изилдөөгө пландаштырылган жол-жоболорду талдоо;
ж) изилдөөнүн жана терапиянын изилденүүчү субъекттеринин милдеттенмесин сыпаттоо менен алынган маалыматтардын сапатын, коопсуздукту жана натыйжалуулукту баалоого карата талаптардын сакталышын камсыз кылуу, изилдөө же пландаштырылган талдоо жүргүзүүдө олуттуу өзгөрүүлөр, изилдөө протоколунан маанилүү четтөөлөр, изилдөө субъекттеринин четтөөлөрү жана изилдөөнүн натыйжалуулугунун жана изилдөөнүн сапатын көзөмөлдөөнүн натыйжаларында четтөөлөрдүн сапатын камсыз кылуу үчүн маанилүү болгон маалыматтардын жетишсиздиги.
Клиникалык изилдөөлөр боюнча корутунду отчеттор Евразия экономикалык комиссиясынын Кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 79 чечими менен бекитилген Евразия экономикалык бирлигинин Тийиштүү клиникалык практикасынын эрежелеринин № 1 - 9 тиркемелеринде келтирилген формаларга ылайык түзүлөт.
[bookmark: _Toc27898723]VI. Дары-дармекти каттоодо, каттоону (кайра каттоону) тастыктоодо өзгөчө милдеттерди алып салуу
 Референттик мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) дары-дармектерди каттоону (кайра каттоону) тастыктоодо шарттуу каттоодо Эреженин VIII бөлүмүнө ылайык белгиленген өзгөчө милдеттенмелерди алып салуу жөнүндө чечим кабыл алууга укуктуу, эгерде өзгөчө милдеттенмелер төмөнкү учурларга чейин аткарылса:
баштапкы каттоого берилген дары-дармектердин экспертизасы  аяктаган;
шарттуу каттоо (кайра каттоо) тастыкталган;
акыркы аткарылбаган белгиленген өзгөчө милдеттенмени көрсөтүү менен өзгөчө милдеттенмелерди аткаруу жөнүндө корутунду отчетто берилген маалыматтардын экспертизасы аяктаган.
Эгерде белгиленген өзгөчө милдеттенмелердин аткарылышы жөнүндө отчетту тапшыруу дары-дармектер жөнүндөгү маалыматты актуалдаштырууну талап кылса, белгиленген өзгөчө милдеттенмелердин аткарылышын баалоо үчүн берилүүчү каттоо досьесинин курамына дары-дармектер жөнүндө ар кандай өзгөртүүлөрдү киргизүүгө жол берилет.
Белгиленген атайын милдеттенмелердин акыркысынын аткарылышы боюнча корутунду отчетту тапшырууда жана дары-дармектердин макамын "өзгөчө милдеттенмелерди белгилебестен шарттуу каттоо" катары өзгөртүү мүмкүндүгү максатында, каттоо күбөлүгүнүн ээси муну каттоо досьесинин 1-модулунун тиешелүү бөлүмдөрүндө белгилөөгө жана дары-дармектер жөнүндө актуалдаштырылган маалыматты жана өзгөчө милдеттенмелерди белгилебестен шарттуу каттоону жүзөгө ашыруу мүмкүнчүлүгүн негиздеген клиникалык маалыматтарга баа берген эксперттин корутундусун (корутундусун) берүүгө милдеттүү.
Өзгөчө милдеттенмелерди белгилебестен шарттуу каттоону тандап алуунун себептери Эрежелердин 16-тиркемесине ылайык форма боюнча түзүлгөн референттик мамлекеттин эксперттик уюмунун эксперттик отчетунда көрсөтүлөт.
VII. Шарттуу каттоо жол-жобосунун өзгөчө учурларда каттоо жана каттоонун стандарттык жол-жобосунан айырмасы
Арыз ээсинин маалыматтарды берүүгө мүмкүнчүлүгү болбогондо дары-дармектер (Эрежелердин № 1 тиркемесинин I бөлүгүнүн 4 жана 5-бөлүмдөрүндө белгиленген талаптарга ылайык) (Эрежелердин № 1 тиркемесинин II бөлүгүнүн 11-бөлүмүндө каралган конкреттүү себептер боюнча) өзгөчө учурларда каттоого берилиши мүмкүн. Мындай каттоонун актуалдуулугу “пайда-тобокелдик” катышын кайра баалоо үчүн жыл сайын каралат. Өзгөчө учурларда каттоо жол-жобосунун алкагында белгиленген ар кандай өзгөчө милдеттенмелерди аткаруу, дары-дармектерди коопсуз жана натыйжалуу пайдалануу жөнүндө маалыматтын берилиши менен байланышкан жана эреже катары, Эреженин №1 тиркемесинин I бөлүгүнүн 4 жана 5-бөлүмдөрүнүн талаптарына ылайык толугу менен каттоо досьесин алууга алып келбейт. Эгерде арыз ээси тарабынан колдонуунун кадимки шарттарында дары-дармектердин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө толук маалыматтар берилсе ("толук досье") жана бардык белгиленген өзгөчө милдеттенмелер аткарылса, кадимкидей каттоо жол-жобосу аткарылышы мүмкүн.
Өзгөчө учурларда каттоо жол-жобосу боюнча катталган дары-дармектердин каттоо досьесине дары-дармектерди колдонууга жаңы көрсөткүчтөрдү (көрсөткүчтөрдү) кошуу үчүн өзгөртүүлөр киргизилиши мүмкүн. Мындай учурларда, каттоо өзгөчө учурлардын чегинде калат.
Шарттуу каттоо жол-жобосунун алкагында аларга карата арыз ээси "пайда-тобокелдик" оң катышын тастыктай алса, дары-дармектер катталышы мүмкүн (мисалы, толук иштеп чыгуунун алкагында бааланган клиникалык натыйжаны болжолдоого мүмкүндүк берген бул дары-дармектердин натыйжалуулугунун мурунку далилдеринин негизинде). Мындай убактылуу каттоо шарттуу бойдон кала албайт. Ал жылына 1 жолу каралып, узартылышы мүмкүн, ал эми оң "пайда – тобокелдик" ("толук маалымат") катышын тастыктоо үчүн талап кылынган маалыматтар берилгенден кийин, ал кадимки эле каттоо болуп калат. Ошентип, өзгөчө учурларда каттоо менен шарттуу каттоонун ортосунда айырма бар. Эгерде шарттуу каттоо негиздүү болсо, өзгөчө учурларда каттоо жол-жобосу жүргүзүлбөшү керек Эгерде арыз ээси мындай маалыматтарды кыска мөөнөттө берүүгө жөндөмдүү болсо, шарттуу каттоо жол-жобосу толук клиникалык маалыматтар жок болгон учурда жүргүзүлөт.
Белгилеп кетүүчү нерсе, башка дары-дармек каражаттары сыяктуу эле, орфандык дары каражаттары да Эрежелерде каралган критерийлер аткарылган шартта гана өзгөчө учурларда каттоо жол-жобосу боюнча катталышы мүмкүн (№ 25 тиркеменин 3- бөлүмүнө ылайык).Мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюму) тарабынан анын мыйзамдарына ылайык орфандык дары-дармектин статусун ыйгаруу критерийлери, өзгөчө учурларда каттоо жол-жобосунда каралган критерийлерден жана шарттуу каттоо жол-жобосунда каралган критерийлерден көз каранды эмес.
VIII.  Каттоого арыз берүү алдында мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органдары (эксперттик уюм) тарабынан консультация берүүсү
Арыз берүүчү дары-дармекти шарттуу каттоону пландоонун алдында мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органдарынан (эксперттик уюмдардан) Эрежелердин 26-пунктунда каралган анын мыйзамдарына ылайык  илимий жана каттоо алдындагы консультацияларды өткөрүүнү суроого же белгилүү бир көрсөтмөгө, шарттуу каттоо жол-жобосуна карата колдонуу жана ушул документтин III бөлүгүнүн 2-бөлүмүнүн экинчи-бешинчи абзацтарында каралган талаптарды аткаруу үчүн иштелип чыгуучу дары-дармекке карата колдонуу мүмкүнчүлүгү жөнүндө маселени чечүү үчүн дары-дармектер боюнча эксперттик комитеттин консультациясын өткөрүү жөнүндө мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына кайрылуу жиберүүгө укуктуу.
Мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы (эксперттик уюм) тарабынан аткарылуучу арыз ээсинин консультациясынын жүрүшүндө арыз ээси төмөнкүлөрдү берүүгө милдеттүү:
шарттуу каттоо жол-жобосун жүргүзүү үчүн жазуу жүзүндөгү суроо-талабын;
түшүндүрүү үчүн зарыл болгон административдик же практикалык (методикалык) мүнөздөгү маселелердин тизмесин.
Саламаттыкты сактоо тутумунун канааттандырылбаган медициналык муктаждыгын камсыздоо үчүн арналган дары-дармектер бир эле учурда мындай дары-дармектин дароо жеткиликтүүлүгү менен байланышкан коомдук саламаттыкты сактоо үчүн пайдасын камсыздай алгандыктан, арыз ээси дары-дармектерге тездетилген экспертиза жүргүзүүнү жана аларды шарттуу каттоону талап кылууга укуктуу.
Андан ары шарттуу каттоо жана (же) тездетилген экспертиза жол-жоболорун аткарууда кечигүүлөрдү болтурбоо максатында арыз ээси мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмуна) консультация өткөрүүгө суроо-талаптын зарылдыгын алдын ала караштырууга тийиш.
Дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө толук маалыматтарды бере албоо фармацевтикалык дары-дармекти иштеп чыгуу процессинде мүмкүн болушунча эртерээк талкууланышы керек. Арыз берүүчү мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына (эксперттик уюмуна) ушул оору (абал) үчүн (оорушунун, морбиддүүлүгүнүн) таркалышынын төмөнкү жыштыгына коюлган чектөөлөр маселеси боюнча же дары-дармектин коопсуздугу жана натыйжалуулугу жөнүндө толук маалыматтарды чогултуу ыкмасы жөнүндө илимий маалымат алуу үчүн кайрылууга укуктуу.
Илимий консультация дары-дармек жөнүндө маалыматтарды чогултуунун этикалык аспектилерине байланыштуу маселелер боюнча жүргүзүлбөйт.
Шарттуу каттоо жол-жобосун жүргүзүүгө дары-дармекти берээрдин алдында илимий консультацияларды өткөрүү жөнүндө арыз ээсинин суроо-талабы  каттоо досьесинин 1-модулунун 1.8.2.9-бөлүмүндө келтирилген негиздемелерге ылайык келген негиздемелер менен коштолууга жана консультация берүү үчүн арыз ээси үчүн зарыл болгон  суроолордун тизмесин жана (же) мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын (эксперттик уюмунун) сын-пикирлеринин тизмесин камтууга тийиш. 
Мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын (эксперттик уюмуна) консультация берүүсү арыз ээси үчүн милдеттүү болуп саналбайт жана дары-дармекти экспертизалоонун жыйынтыгына таасир этпейт.





№ 27 ТИРКЕМЕ
Дары каражаттарын 
медициналык колдонуу үчүн 
каттоо  жана экспертизалоо 
эрежелерине карата

Дары-дармекти каттоодо тездетилген экспертизаны колдонуу максатында анын өзгөчө мааниси жөнүндө арызды кароо жол-жобосу
1.Жалпы жобо
Евразия экономикалык комиссиясынын кеңешинин 2016-жылдын 3-ноябрындагы № 78 чечими менен бекитилген Медициналык багыттагы дары-дармек каражаттарын каттоо жана экспертизалоо эрежелеринин 12011-пунктунун “в” пунктчасына ылайык (мындан ары Эрежелер) тездетилген экспертиза мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын кайрылуусунун негизинде Дары-дармектер боюнча эксперттик комитет тарабынан аныкталган (калктын саламаттыгы үчүн өзгөчө мааниге ээ болгон, аларга карата клиникалык жактан маанилүү терапевттик артыкчылыктар көрсөтүлгөн) дары-дармекти каттоону жүзөгө ашырууда колдонулат.
2.Колдонуу чөйрөсү
Ушул тиркеме арыз ээсинин дары-дармекти каттоодо тездетилген экспертизаны колдонуу мүмкүнчүлүгүнө ээ болуу үчүн анын өзгөчө мааниси жөнүндө кайрылуусун (мындан ары - кайрылуу) мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы тарабынан кароо тартибин аныктайт.
3. Дары препаратынын өзгөчө мааниси жөнүндө кайрылууну карап чыгуу тартиби
1. Арыз ээси, мүчө мамлекетте медициналык жардам көрсөтүүнүн колдонуудагы ыкмаларына салыштырмалуу олуттуу терапиялык артыкчылыктары бар экендиги клиникалык жактан далилденген калктын саламаттыгын сактоо үчүн өзгөчө мааниге ээ болгон дары-дармектерди каттоо арызын бергенге чейин, аталган жол-жобону колдонуу негиздемесин тиркөө менен аны каттоону жүзөгө ашырууда тездетилген экспертизаны колдонуу жөнүндө кайрылууну мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына жөнөтүүгө укуктуу.
 2. Кайрылууда арыз ээси төмөнкүлөрдү көрсөтөт:
а) арыз ээсинин жана дары-дармек өндүрүүчүнүн аталышын, дарегин, дары-дармекти өндүрүүнү жүзөгө ашыруучу жердин дарегин (бир нече катышуучу болгон учурда өндүрүштүн ар бир баскычы үчүн ар бир катышуучуну көрсөтүү зарыл);
б) дары-дармектин аталышын (эл аралык патенттештирилбеген, же топтоочу, же химиялык жана соода аталыштары);
в) дары-дармектин курамына кирген активдүү жана көмөкчү заттардын тизмесин, алардын ар биринин өлчөмүн көрсөтүү менен;
г) дары-дармектин формасын, дозасын, киргизүү жана колдонуу ыкмаларын, дары-дармектин жарактуулук мөөнөтүн (сактоо мөөнөтү) ;
д) фармакотерапевттик тобун, Бүткүл дүйнөлүк саламаттыкты сактоо уюму тарабынан сунушталган анатомо-терапиялык-химиялык классификациясынын кодун;
е) дары-дармекти колдонуу үчүн көрсөткүчтөр;
ж) үчүнчү өлкөлөрдүн аймагында бул дары-дармекти каттоо бар же жок экендиги жөнүндө маалымат.
3. Негиздемеде дары-дармек калктын саламаттыгы үчүн өзгөчө мааниге ээ экендигин тастыктаган маалымат көрсөтүлүүгө тийиш, мүчө мамлекеттердеги медициналык жардам көрсөтүүнүн учурдагы методдоруна салыштырмалуу анын олуттуу терапиялык артыкчылыктарын, ошондой эле дары-дармектин клиникага чейинки жана клиникалык изилдөөлөрдөн өткөрүлгөн көлөмү көрсөтүлөт.
4. Негиздеме менен кайрылуу мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органына келип түшкөн күндөн тартып 30 жумушчу күндүн ичинде мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы берилген документтерге баалоо жүргүзөт, аларды карап чыгуу үчүн Дары-дармектер боюнча эксперттик комитетке жиберет же эгерде каралып жаткан дары-дармек калктын саламаттыгы үчүн өзгөчө мааниге ээ болбосо жана ага карата клиникалык жактан мүчө мамлекетте медициналык жардам көрсөтүүнүн колдонулуп жаткан ыкмаларына салыштырмалуу маанилүү терапиялык артыкчылыктар көрсөтүлбөсө, кайрылууну четке кагат же бул жөнүндө арыз ээсине билдирет.
5. Дары-дармектер боюнча эксперттик комитет мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын кайрылуусун жана калктын саламаттыгын сактоо үчүн өзгөчө  маанилүү, алар үчүн клиникалык жактан маанилүү терапиялык артыкчылыктар мүчө мамлекеттердеги саламаттыкты сактоонун колдонуудагы ыкмаларына салыштырмалуу далилденген дары-дармекке тездетилген экспертиза жүргүзүү мүмкүнчүлүгү жөнүндө арыз ээсинен келип түшкөн документтерин карап чыгат.
6. Мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органынын кайрылуусун кароонун жыйынтыгы боюнча Дары-дармектер боюнча эксперттик комитет ага каралып жаткан дары-дармекке карата тездетилген экспертизаны колдонуу мүмкүндүгү же мүмкүн эместиги жөнүндө сунуштамаларды жөнөтөт.
7. Дары-дармектер боюнча эксперттик комитеттин сунуштары келип түшкөн күндөн тартып 10 жумушчу күндүн ичинде мүчө мамлекеттин ыйгарым укуктуу органы арыз ээсине каралып жаткан дары-дармекти каттоону жүзөгө ашырууда тездетилген экспертиза жүргүзүү мүмкүнчүлүгү же мүмкүн эместиги жөнүндө маалымдайт.».
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