№4    от    08.01.14    г.
ПРИКАЗ
Об утверждении Положения о формировании
Перечня лекарственных средств, разрешенных
к ввозу и применению в медицинской практике
на территории Кыргызской Республики
В связи с ограниченным объемом отечественного фармацевтического рынка заводы-производители лекарственных средств не имеют заинтересованности в их регистрации в Кыргызской Республике. Однако, организации здравоохранения и население Кыргызской Республики испытывают острую потребность в ряде незарегистрированных жизненно-важных лекарственных средств. Также на рынке отсутствуют необходимые для постановки клинических анализов тест-системы, реактивы и реагенты. Отечественные производители лекарственных средств и аптеки с правом изготовления лекарственных средств по рецептам врача испытывают недостаток фармацевтических субстанций и вспомогательных материалов, упаковочных материалов, тары.
Согласно ст. 35 Закона Кыргызской Республики «О лекарственных средствах», лекарственные средства могут производиться, продаваться и применяться на территории Кыргызской Республики, если они зарегистрированы или внесены в Перечень лекарственных средств, разрешенных к ввозу и применению в медицинской практике на территории Кыргызской Республики уполномоченным государственным органом Кыргызской Республики в области здравоохранения.
В целях бесперебойного обеспечения населения и организаций здравоохранения Кыргызской Республики лекарственными средствами для лечения распространенных и социально-значимых заболеваний
ПРИКАЗЫВАЮ:
1.   Утвердить     прилагаемое     «Положение     о     формировании     Перечня лекарственных средств,  разрешенных  к  ввозу и применению

в медицинской практике на территории Кыргызской Республики (далее Положение)» (приложение 1).
Утвердить прилагаемые заявки для включения в Перечень для лекарственных средств (приложение 2), диагностических тест-систем (приложение 3), изделий медицинского значения (приложение 4); Утвердить прилагаемый состав комиссии по рассмотрению заявок о включении ЛС в Перечень лекарственных средств, разрешенных к ввозу и применению в медицинской практике на территории Кыргызской Республики на 2014-год (приложение 5);
Комиссии представить на утверждение Перечень лекарственных средств, разрешенных к ввозу и применению в медицинской практике на территории Кыргызской Республики на 2014-год;
Срок до 30.12.13. Начальнику УОМП и ЛП (Ешходжаевой А.С.) обеспечить:
1)
ежегодный пересмотр Перечня с учетом действующего ПЖВЛС,
КП/КР, эпидемиологической ситуации и уровня заболеваемости
населения республики, предложений организаций**здравоохранения
и оптовых поставщиков, фармацевтических производителей на
основе Положения;
Срок: IV кв. текущ. года.
2)
мониторинг поставок и использования лекарственных средств,
разрешенных к ввозу и применению по Перечню;
Срок: ежеквартально Директору ДЛОиМТ (Курманову Р.А.) обеспечить:
1)
контроль качества ввозимых лекарственных средств по
утвержденному Перечню, в установленном порядке;
Срок: в течение года
2)
предоставление мониторинга поставок ЛС, по утвержденному
Перечню;
Срок: ежеквартально Контроль за исполнением настоящего приказа возложить на заместителя министра Калиева М.Т.
Министр

Д.З.Сагинбаева
Лист согласования
к проекту Приказа МЗ КР
«Об утверждении Положения о формировании Перечня лекарственных
средств, разрешенных к ввозу и применению в медицинской практике
на территории Кыргызской Республики»
Проект вносит

УОМП и ЛП МЗ КР
Начальник УОМП и ЛП Согласовано Статс-секретарь Заместитель министра Заместитель министра Начальник УОКР и МО И.о. зав.юр.сектора Генеральный директор ДЛО и МТ

Ешходжаева А.С.
Суюмбаева П.У. Калиев М.Т. Чойбеков К.Н. Исмаилов М.А. Орозалиев С.С. Курманов Р.А.
Приложение 1
к приказу
Министерства здравоохранения
Кыргызской Республики
.
от   08.01.14
№4
Положение
о формировании Перечня лекарственных средств, разрешенных к
ввозу и применению в медицинской практике на территории
Кыргызской Республики
I. Общие положения
1. Настоящее Положение разработано во исполнение ст. 35 Закона Кыргызской Республики «О лекарственных средствах», в целях бесперебойного обеспечения населения и организаций здравоохранения Кыргызской Республики лекарственными средствами для лечения распространенных и социально-значимых заболеваний;
2. Настоящим Положением устанавливаются требования к формированию Перечня лекарственных средств, разрешенных к ввозу и применению в медицинской практике не зарегистрированных
на территории Кыргызской Республики (далее - Перечень);
3. Уполномоченным государственным органом по формированию Перечня является Министерство здравоохранения Кыргызской Республики;
4. Перечень формируется на основе критериев, утвержденных настоящим Положением;
5. Готовые лекарственные средства, поставляемые на территорию КР на основе утвержденного Перечня должны иметь инструкцию к медицинскому применению, маркировку и упаковку на официальном языке;
6. Перечень ежеквартально мониторируется и ежегодно пересматривается на основе критериев, утвержденных данным Перечнем;
7. Министерство здравоохранения в результате ежеквартального мониторинга поставок лекарственных средств и потребности, завезенных на основе утвержденного Перечня будет предлагать
заводу-производителю ЛС подать заявку на государственную регистрацию в установленном законодательством порядке.
8. Нижеуказанные средства включаются в Перечень без поименного указания, на основании их принадлежности к следующим группам лекарственных средств:
а)
Фармацевтические субстанции, вспомогательные вещества; '
б)
Упаковочные материалы, предназначенные для фармацевтического производства и аптечного изготовления;

в)   Химические реактивы, используемые для контроля качества ЛС,
лабораторной диагностики;
г) Расходные материалы, используемые для контроля качества ЛС,
лабораторной диагностики, а также для эксплуатации медицинского
оборудования;
П. Критерии включения лекарственных средств в Перечень
9. Лекарственные средства, незарегистрированные в Кыргызской Республике, но вошедшие в ПЖВЛС;
10. Лекарственные средства, незарегистрированные в Кыргызской Республике, но вошедшие в клинические протоколы/клинические руководства Министерства здравоохранения как препараты первого ряда;
11. Лекарственные средства, применяемые для лечения редких заболеваний («препараты-сироты»/ «орфанные препараты»);
12. Диагностические тест-системы, имеющие документы, подтверждающие наличие системы менеджмента качества у производителя^
13. Фармацевтические субста нции, вспомогательные вещества, если они входят в Государственную Фармакопеи СССР, РФ, США, Европейскую, Международную, Британскую и Фармакопеи.
14. Упаковочные материалы, предназначенные для фармацевтического производства и аптечного изготовления,
15. Химические реактивы, используемые для контроля качества ЛС, лабораторной диагностики;
16. Расходные лабораторные материалы, используемые для контроля качества ЛС, лабораторной диагностики, а также для эксплуатации медицинского оборудования;
IV. Порядок формирования Перечня
17. Министерство здравоохранения в лице секретариата комиссии ежегодно в начале четвертого квартала направляет Национальным центрам и другим организациям здравоохранения, оптовым
поставщикам, фармацевтическим производителям письма о внесении необходимых изменений и дополнений в Перечень.
18. Предложения с обоснованием о включении в Перечень лекарственных средств, незарегистрированных, но, входящих в ПЖВЛС, клинические протоколы/клинические руководства Министерства здравоохранения как препараты первого ряда, являющиеся орфанными препаратами, т.е отвечающие критериям пунктов 9-11, должны быть представлены в твердом и электронном форматах согласно приложению 2, на официальном бланке, подписаны руководителем организации и содержать следующие сведения:
-наименование  лекарственного средства (МНН и его торговое наименование);
· лекарственная форма;
· дозировка;
· фасовка;
· фармакотерапевтическая группа и АТС код;
· завод-производитель;
· страна- производитель (происхождения);
· ЛС, должны иметь регистрацию в стране-производителе. Регистрация в других странах может рассматриваться как преимущество при представлении наименований лекарственных средств, содержащих одинаковую активную субстанцию.

· показания к применению лекарственного средства;
19.Предложения с обоснованием о включении диагностических тест-
систем в Перечень должны быть представлены в твердом и
электронном форматах согласно приложению 3, на официальном
бланке, подписаны руководителем организации и содержать
следующие сведения:
-"
· наименование диагностических тест-систем;
· завод- производитель;
· страна- производитель (происхождения);
· область применения;
20.Предложения с обоснованием о включении ИМН в Перечень должны быть представлены в твердом и электронном форматах согласно приложению 4, на официальном бланке, подписаны руководителем организации и содержать следующие сведения:
· наименование ИМН;
· вид, тип, модель;
· завод- производитель;
· страна- производитель (происхождения);
· область применения;
21.Предложения с обоснованием о включении групп товаров, указанных в пунктах 13, 14, 15, 16 в Перечень должны быть оформлены в письменном виде на официальном бланке, подписаны руководителем организации. Для данных групп товаров не требуется поименное предоставление наименований.
22.Секретариат комиссии сводит заявки на включение лекарственных средств в Перечень и представляет на рассмотрение комиссии.
23.Комиссия обсуждает лекарственные средства, предлагаемые для включения в Перечень и вносит предложения на утверждение в Министерство здравоохранения.
24. Представленный комиссией Перечень утверждается приказом Министерства здравоохранения.
Приложение 2
к приказу
Министерства здравоохранения
Кыргызской Республики
от
2013 года №
Заявка на включение лекарственного средства
в Перечень лекарственных средств, разрешенных
к ввозу и применению в медицинской практике КР
Организация Руководитель
-■
	1.   Наименование (МНН и торговое наименование):

	

	2.   Обоснование:

	

	

	

	

	

	

	

	3.
	Лекарственная форма
	4.
	Дозировка
	5.
	Фасовка
	6.
	Фармакотерапевтическая группа и АТС код

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	7.
	Завод-производитель:
	9.
	Регистрация
в стране-производителе:
Да/нет

	8.
	Страна-производитель:
	
	Регистрация в других странах: да/нет

	
	
	
	
	10.
	Если «да», укажите в каких странах:
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Приложение 3
к приказу
Министерства здравоохранения
Кыргызской Республики
от
2013 года №

Заявка на включение диагностических тест-систем
в Перечень лекарственных средств, разрешенных
к ввозу и применению в медицинской практике КР
Организация

Руководитель

	1.
	Наименование диагностических тест-систем:

	
	

	2.
	Обоснование:

	
	

	
	

	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	3.
	Завод-производитель:
	4.
	Страна-производитель:

	5.
	Область применения


Приложение 4
к приказу
Министерства здравоохранения
Кыргызской Республики
от
2013 года №
Заявка на включение изделий медицинского назначения
в Переченьлекарственных средств, разрешенных
к ввозу и применению в медицинской практике КР
Организация здравоохранения_
Руководитель

	1.
	Наименование ИМН:

	
	

	2.
	Обоснование:

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	3.
	Вид:
	4.
	Тип:
	5.
	Модель:

	7.
	Завод-производитель:
	8.
	Страна-производитель:

	9.
	Область применения:


/
Приложение 5
к приказу
Министерства здравоохранения
Кыргызской Республики
от
2013 года №

Состав комиссии
о формировании Перечня лекарственных средств, разрешенных к
ввозу и применению в медицинской практике на территории
Кыргызской Республики на 2014-год
Председатель комиссии:
Калиев М.Т., заместитель министра
Заместитель председателя:
—
Курманов Р.А., генеральный директор ДЛО и МТ Секретариат комиссии:
Молдоисаева СР., главный специалист по ЛП
Члены комиссии:
Ешходжаева А.С, начальник УОМП и ЛП
Арстанкулов Т.К., заведующий отделом КОМП и ЛП
Барыктабасова Б., консультант МЗ по ДМ и КР/КП
Мамбетова Г.М. консультант МЗ, член ОНС
Джанкорозова   М.К.,   национальный   координатор   МеТА   в
Кыргызстане
Зурдинова А.А. - клинический фармаколог, зав.каф. базисной и
клинической фармакологии КРСУ
Кулушева Г.А., зам.пред. фарм. комитета. ДЛО и МТ
Джумагулова А.С, директор НЦКТ
Бебезов И.Х., директор НИИХСТО
Бейшебаев М.И., и.о. директора НЦО
Нуралиев М.А., главный врач НГ
Исаков Т.Б., директор ДПЗиГСЭН
Уланбек у. Дастан - специалист по закупкам ДПЗиГСЭН
Замалетдинова Э.С. - и.о. зав. лабораторией ДПЗиГСЭН
Сатыбалдиева А.Б., и.о. директора РЦК
Кутишева Е., ОсОО «Unihelp»
Молдоташев Б., ОсОО «Биовит»
Макенбаева Б.Ж., гражданский сектор (наблюдатель) Сабырбекова Т. С- председатель ОФ «Эргене» (наблюдатель)
