Приказ №364 от 23.06.08г.
Об утверждении Правил

ведения  Государственного реестра 

лекарственных средств, изделий

медицинского назначения и 

медицинской техники 

Республики Казахстан 
В целях реализации подпункта 3) статьи 6  Закона Республики Казахстан «О лекарственных средствах» пРИКАЗЫВАЮ: 

1. Утвердить прилагаемые Правила ведения Государственного  реестра лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники Республики Казахстан. 

2. Отменить приказ  Председателя Агентства Республики Казахстан по делам здравоохранения от 21 апреля 2000 года № 231 «О государственном Реестре лекарственных средств Республики Казахстан». 

3. Контроль за исполнением настоящего приказа оставляю за собой.
4. Настоящий приказ вступает в силу со дня подписания. 

И.о. Министра                                                                          К. Омаров
Утверждены 

                                                             приказом И.о. Министра здравоохранения
                                                             Республики Казахстан

                                                             от «23»  июня 2008 года № 364
Правила ведения Государственного реестра лекарственных средств, изделий  медицинского назначения и медицинской техники
Республики Казахстан
1. Общие положения
 

1. Государственный реестр лекарственных средств, изделий медицинского назначения  и медицинской техники   Республики Казахстан (далее - Государственный реестр) является документом учета лекарственных средств (далее - ЛС), изделий медицинского назначения (далее - ИМН) и медицинской техники (далее - МТ), зарегистрированных и разрешенных к медицинскому применению в Республике Казахстан. 

2. Государственный реестр  содержит сведения информационно-справочного характера в соответствии с утвержденной структурой.

3. Ведение Государственного реестра возлагается на государственный орган в сфере обращения лекарственных средств. 

4. Республиканское государственное предприятие «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники» Министерства здравоохранения Республики Казахстан (далее по тексту «Национальный центр») вносит официальную информацию о лекарственном средстве в Государственный реестр, ведет учет и формирует электронную версию Государственного реестра.

5. Государственный реестр создается с целью: 

1) обеспечения единого государственного учета ЛС, ИМН и МТ, зарегистрированных и разрешенных к медицинскому применению в Республике Казахстан;

2) создания единой базы данных о зарегистрированных и разрешенных к медицинскому применению в Республике Казахстан ЛС, ИМН и МТ.
6. Включению в Государственный реестр подлежат зарегистрированные и разрешенные к медицинскому применению в Республике Казахстан:

   лекарственные препараты;

   лекарственные субстанции;

   ангро- и балкпродукты;

   изделия медицинского назначения;

   медицинская техника;
  медицинские иммунобиологические препараты;
  лекарственное сырье природного происхождения (в том числе лекарственное растительное сырье);

  парафармацевтики;

  гомеопатические лекарственные средства.
7. Информация, подлежащая внесению в Государственный реестр, вносится в течение одних суток после утверждения приказа Комитета фармацевтического контроля Министерства здравоохранения Республики Казахстан о государственной регистрации/перерегистрации  ЛС, ИМН и МТ.

8. В случае приостановления действия регистрационного удостоверения в Государственный реестр вносится информация о приостановлении действия регистрационного удостоверения. 

9. В дальнейшем разрешении к медицинскому применению ЛС, ИМН и МТ, на которые ранее было приостановлено действие регистрационного удостоверения, в Государственный реестр вносится информация о разрешении ЛС, ИМН и МТ к дальнейшему медицинскому применению.

10.  В случае прекращения действия регистрационного удостоверения и/или окончания срока регистрации, ЛС, ИМН и МТ исключается  из Государственного реестра.

11. Электронная версия Государственного реестра  размещается на веб-сайте Министерства здравоохранения Республики Казахстан.

12. Перечень ЛС, ИМН и МТ, зарегистрированных или прошедших перерегистрацию в Республике Казахстан, на которые приостановлено/возобновлено действие регистрационного удостоверения, а также исключенных из Государственного реестра, публикуется ежемесячно в специализированной периодической печати.

2. Структура Государственного реестра

13. Структура Государственного реестра состоит из следующих разделов:
1) раздел 1- лекарственные препараты, лекарственные субстанции, балк- и ангропродукты, лекарственное сырье природного происхождения, парафармацевтики, медицинские иммунобиологические препараты (in vivo); 

2) раздел 2 - изделия медицинского назначения, медицинская техника, медицинские иммунобиологические препараты (in vitro).
14. Наименование полей, а также обязательная информация, которая должна присутствовать в Государственном реестре по соответствующим разделам приведена в приложениях 1, 2 к настоящим Правилам.

15. Информация о ЛС, ИМН и МТ  вносится в Государственный реестр согласно классификаторов, указанных в приложении 3 к настоящим Правилам. Ответственность за ведение классификаторов, а также за внесение изменений в них возлагается на экспертный орган, осуществляющий экспертизу ЛС, ИМН и МТ при государственной регистрации.
Приложение 1

к Правилам ведения Государственного реестра
лекарственных средств, изделий медицинского

назначения и медицинской техники 
Республики Казахстан

Наименование полей, а также обязательная информация 

Государственного реестра лекарственных средств

	№ п/п
	Наименование поля
	Описание поля
	Примечание

	1. Сведения о регистрации

	1. 1
	Регистрационный номер на государственном языке
	Тип поля – текстовое
	Поле является обязательным для заполнения

	2. 2
	Регистрационный номер на русском языке
	Тип поля - текстовое
	Поле является обязательным для заполнения

	3. 3
	Дата регистрации
	Тип поля – дата в формате дд.мм.гггг.
	Поле является обязательным для заполнения

	4. 4
	Информация о приказе Комитета фармацевтического контроля
	Тип поля – списочное. Одна запись состоит из следующих полей: номер приказа, дата приказа, тип приказа, комментарий 
	Поле является обязательным для заполнения

	5. 5
	Срок регистрации
	Тип поля – числовое (в годах)


	Поле является обязательным для заполнения

	6. 6
	Дата окончания
	Тип поля – дата в формате  дд.мм.гггг.
	Поле является обязательным для заполнения

	7. 7
	Вид регистрации
	Тип поля - справочное. Заполняется из существующего классификатора видов регистрации.
	Поле является обязательным для заполнения. 

	2. Общие сведения о лекарственном  средстве

	1. 1
	Торговое название на государственном языке
	Тип поля - текстовое
	Поле является обязательным для заполнения 

	2. 2
	Торговое название на русском языке
	Тип поля - текстовое
	Поле является обязательным для заполнения 

	3. 3
	Классификация лекарственного средства   
	Тип поля – справочное. Заполняется из существующего классификатора лекарственных средств.
	Поле является обязательным для заполнения

	4. 4
	Генерик, оригинальный лекарственный препарат
	Генерик, оригинальный лекарственный препарат
	Поле является обязательным для заполнения

	5. 5
	Международное непатентованное название (МНН)
	Тип поля – справочное. Заполняется из существующего классификатора МНН
	Поле является обязательным для заполнения 

	6. 6
	Классификация по анатомо-терапевтическо- химической системе классификации (АТХ) 
	Тип поля – справочное.  Заполняется из существующего классификатора АТХ.
	Для лекарственных субстанций, балк продуктов, лекарственного сырья природного происхождения не указывается 

	7. 7
	Лекарственная форма 
	Тип поля - справочное. Заполняется из существующего классификатора лекарственных форм.
	Поле является обязательным для заполнения

	8. 8
	Дозировка
	Состоит из двух полей – дозировка (тип поля – числовое) и единица измерения (тип поля справочное)
	Поле является обязательным для заполнения

	9. 9
	Концентрация
	Тип поля - текстовое
	Поле является не обязательным для заполнения

	10. 
	Условия отпуска 
	Тип поля – булево (по рецепту/ без рецепта)
	Для лекарственных субстанций, балк продуктов, лекарственного сырья природного происхождения не указывается

	11. 1
	Срок хранения
	Состоит из двух полей – срок хранения (тип поля – числовое) и единица измерения (тип поля справочное)
	Поле является обязательным для заполнения

	12. 1
	Принадлежность к Списку основных жизненно важных лекарственных средств (ОЖВЛС)
	Тип поля – справочное. Заполняется из справочника утвержденного списка ОЖВЛС: указывается принадлежность к основному списку, к дополнительному списку
	Поле является обязательным для заполнения

	13. 
	
	для лекарственных субстанций, балк продуктов, лекарственного сырья природного происхождения 
	не указывается

	14. 1
	Принадлежность к наркотическим средствам, психотропным веществам, прекурсорам, подлежащим контролю в РК (НПП)
	Тип поля - справочное. Заполняется из справочника Список НПП, подлежащих контролю: номер таблицы и номер позиции
	Поле является не обязательным при заполнении



	3. Сведения о производителе лекарственного средства

	1. 1
	Предприятие-производитель
	Тип поля - списочное. Запись состоит из следующих полей:
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Наименование предприятия (на русском, казахском и английском языках). Тип поля – справочное
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Страна предприятия. Тип поля – справочное
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Тип производителя. Тип поля – справочное
	В случае тип поля – Заявитель, то поле является обязательным для лекарственных субстанций, балк продуктов и сырья растительного производства

	2. 2
	Тип производства
	Тип поля – справочное. Заполняется из справочника типов производств
	Поле является обязательным

	4. Сведения о составе лекарственного средства

	1. 1
	Состав действующих и вспомогательных веществ
	Тип поля - списочное. Запись состоит из следующих полей: 
	Поле является обязательным для многокомпонентных лекарственных средств

	
	
	Наименование вещества (тип поля - справочное) 
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Количество (тип поля - числовое)
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Единица измерения количества (тип поля - справочное)
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Производитель (тип поля списочное, справочное) 
	Поле является не обязательным для заполнения

	
	
	Производитель (тип поля списочное, справочное) 
	Поле является не обязательным для заполнения

	5. Сведения об упаковке лекарственного средства

	1. 1
	Упаковка
	Тип поля – списочное. Каждая запись состоит из следующих полей:
	Поле является обязательным для заполнения

	2. 
	
	Форма упаковки (тип поля -  справочное)
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Тип упаковки  (тип поля -справочное)
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Количество массы или объема (тип поля - числовое)
	При наличии

	
	
	Единица измерения массы или объема (тип поля  -справочное)
	При наличии

	
	
	Количество доз в упаковке (тип поля – числовое)
	При наличии

	
	
	Макет упаковки (тип поля -blob)
	При наличии

	
	
	Макет упаковки (тип поля -blob)
	При наличии

	6. Сведения о нормативном документе

	1. 
	Название НД
	Тип поля – справочное. Заполняется из справочника тиа НД. 
	Поле является обязательным для заполнения

	2. 2
	Номер НД
	Тип поля – текстовое 
	При наличии

вносится характер изменений  и дата утверждения в соответствии с приказом КФК

	3. 3
	Примечание к НД
	Тип поля – текстовое 
	При наличии

вносится характер изменений  и дата утверждения в соответствии с приказом КФК

	7. Сведения об инструкции по медицинскому применению

	1. 1
	Электронная версия инструкции по медицинскому применению лекарственного средства
	 Тип поля -blob
	Поле является обязательным для заполнения для 

	8. Защищенность охранными документами (патент, товарный знак)

	1. 1
	Информация по охранному документу
	Тип поля – списочное. Состоит из следующих полей:
	Заполняется при наличии

	2. 
	
	Номер документа. Тип поля - текстовое.
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Дата выдачи. Тип поля – дата в формате дд.мм.гггг.
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Срок действия. Тип поля – дата в формате дд.мм.гггг.
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Вид патентной защиты. Тип поля – текстовое.
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Владелец охранного документа. Тип поля – текстовое.
	Поле является обязательным для заполнения


Приложение 2

к Правилам ведения Государственного реестра
лекарственных средств, изделий медицинского

назначения и медицинской техники 
Республики Казахстан

Наименование полей, а также обязательная информация 

Государственного реестра для изделий медицинского назначения и медицинской техники

	№ п/п
	Наименование поля
	Описание поля
	Примечание

	1. Сведения о регистрации

	1. 1
	Регистрационный номер на государственном языке
	Тип поля - текстовое
	Поле является обязательным для заполнения

	2. 2
	Регистрационный номер на русском языке
	Тип поля - текстовое
	Поле является обязательным для заполнения

	3. 3
	Дата регистрации
	Тип поля – дата в формате дд.мм.гггг.
	Поле является обязательным для заполнения

	4. 
	Информация о приказе Комитета фармацевтического контроля
	Тип поля – списочное. Одна запись состоит из следующих полей: номер приказа, дата приказа, тип приказа, комментарий 
	Поле является обязательным для заполнения

	5. 
	Срок регистрации
	Тип поля – числовое (в годах)


	Поле является обязательным для заполнения

	6. 
	Дата окончания
	Тип поля – дата в формате дд.мм.гггг.
	Поле является обязательным для заполнения

	7. 
	Вид регистрации
	Тип поля - справочное. Заполняется из существующего классификатора видов регистрации
	Поле является обязательным для заполнения

	2. Общие сведения об ИМН и МТ

	1. 
	Торговое название на государственном языке
	Тип поля - текстовое
	Поле является обязательным для заполнения 

	2. 
	Торговое название на русском языке
	Тип поля - текстовое
	Поле является обязательным для заполнения 

	3. 
	Классификация ИМН 
	Тип поля – справочное. Заполняется из существующего классификатора изделий медицинского назначения.
	Поле является обязательным для заполнения

	4. 
	Назначение
	Назначение
	Поле является обязательным для заполнения



	5. 
	Краткие технические характеристики
	Тип поля – текстовое
	Поле является обязательным для заполнения

	6. 
	Область применения
	Тип поля – текстовое
	Поле является обязательным для заполнения

	7. 
	Степень потенциального риска
	Тип поля – справочное. Заполняется из существующего классификатора степени потенциального риска.
	Поле является обязательным для заполнения

	8. 
	Срок хранения
	Состоит из двух полей – срок хранения (тип поля – числовое) и единица измерения (тип поля справочное)
	Поле является обязательным для ИМН

	9. 
	Принадлежность к Списку ОЖВЛС
	Тип поля – справочное. Заполняется из справочника утвержденного списка ОЖВЛС
	Поле является обязательным для ИМН

	3. Сведения о производителе 

	1. 
	Предприятие-производитель
	Тип поля - списочное. Запись состоит из следующих полей:
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Наименование предприятия (на русском, казахском и английском языках). Тип поля – справочное
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Страна предприятия. Тип поля – справочное
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Тип производителя. Тип поля – справочное.
	В случае тип поля – Заявитель, то поле является обязательным для лекарственных субстанций, балк продуктов и сырья растительного производства

	2. 
	Тип производства
	Тип поля – справочное. Заполняется из справочника типов производств
	Поле является обязательным

	4. Сведения о комплектации

	1. 
	Наименование изделий входящих в комплект
	Тип поля – текстовое
	Поле является обязательным

	2. 
	Наименование (номер) модели 
	Тип поля – текстовое
	При наличии

	3. 
	Технические характеристики
	Тип поля – текстовое
	При наличии

	4. 
	Производитель
	Тип поля - списочное, справочное. Заполняется из существующего классификатора производителей.
	При наличии

	5. Сведения об упаковке

	1. 
	Упаковка
	Тип поля – списочное. Каждая запись состоит из следующих полей:
	При наличии для ИМН

	
	
	Форма упаковка (тип поля справочное),
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Тип упаковки  (тип поля справочное)
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Количество массы или объема (тип поля числовое)
	При наличии

	
	
	Единица измерения массы или объема (тип поля справочное)
	При наличии

	
	
	Количество доз в упаковке (тип поля – числовое)
	При наличии

	
	
	Макет упаковки (тип поля -blob)
	При наличии

	6. Сведения об инструкции по медицинскому применению

	1. 
	Электронная версия инструкции по медицинскому применению изделия медицинского назначения
	 Тип поля -blob
	Поле является обязательным для ИМН

	7. Защищенность охранными документами (патент, товарный знак)

	1. 
	Информация по охранному документу
	Тип поля – списочное. Состоит из следующих полей:
	Заполняется при наличии

	
	
	Номер документа. Тип поля - текстовое.
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Дата выдачи. Тип поля – дата в формате дд.мм.гггг.
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Срок действия. Тип поля – дата в формате дд.мм.гггг.
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Вид патентной защиты. Тип поля – текстовое.
	Поле является обязательным для заполнения

	
	
	Владелец охранного документа. Тип поля – текстовое.
	Поле является обязательным для заполнения


Приложение 3

к Правилам ведения Государственного реестра
лекарственных средств, изделий медицинского назначения

и медицинской техники  Республики Казахстан

Перечень классификаторов Государственного реестра для лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники

	№
	Наименование классификатора
	Примечание

	1. 
	Типы лекарственных средств   
	Для ЛС

	2. 
	Международные непатентованные названия (МНН)
	Для ЛС

	3. 
	Анатомо-терапевтическо-химический классификатор (АТХ) 
	Для ЛС

	4. 
	Лекарственные формы
	Для ЛС

	5. 
	Упаковки
	

	6. 
	Типы упаковок
	

	7. 
	Действующие и вспомогательные вещества
	Для ЛС

	8. 
	Типы веществ
	Для ЛС

	9. 
	Типы НД
	

	10. 
	Единицы измерения
	

	11. 
	Тип производства
	

	12. 
	Тип приказа КФ
	

	13. 
	Вид регистрации
	

	14. 
	Классификация ИМН и МТ
	Для ИМН и МТ

	15. 
	Степень потенциального риска
	Для ИМН и МТ


