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На J\& Производителям лекарственных средств
Кыргызской Республики

J
,щепартамент лекарственных средств и медицинских изделий при

Министерстве здравохранениrI и социЕuIьного р€ввитиrI Кыргызской

от

п,

Республики (далее ЩЛСиМИ) сообщает следующее.

регистрации
2018 года

регистрации
применения,

Согласно статье 26 Закона Кыргызской Республики "Об обращении

лекарственных средств, обязаны
соответствии с правилами надлежащей

РеГИСТРаЦИОННОе ДОСЬе лекарственного препарата будут проводиться до 31

лекарственных средств" от 2
осуществляющие производство
организовать свою деятельность в
производственной практики.

авryста 20|7 года J\Ъ165, субъекты,

По Соглашению о единых принципах и правилах обращения
ЛеКаРСТВеННЫХ СРеДСТВ В рамках ЕвразиЙского экономического союза,
Кыргызская Республика участвует Ё формировании общего рынка
лекарственных средств, согласно принципам, указанным в статье 30
Щоговора о Евразийском экономическом союзе от 29 мая 2014 года. Для
целеЙ реалиЗации СоглашениjI, для производителеЙ лекарственных средств
Кыргызской Республики необходимо руководствоваться Правилами
НаДлежаЩеЙ производственноЙ практики ЕвразиЙского экономического
союза, утвержденныЙ Решением Совета ЕАЭК от 3 ноября 2016г J\b 77.

Также, сообщаем, что государственнzш регистрация лекарственньIх
СРеДСТВ До 1 июля 202| года осуществляется в соответствии с

лекарственных средств, утвержденным IIП КР от 28 авryста
М 405 или в соответствии с еврzвийскими Правилами

и экспертизы JIекарственных средств для медицинского
утвержденными решением Совета Евразийской

экономическоЙ комиссии от 3 ноября20|6 года Jф 78.
Процедура

лекарственных
подтверждения государственнои регистрации

средств (перерегистрация) и внесение изменений в

декабря 2025 года в сответствии с национ€шьным законодательством, то есть



в соотвеТствиИ с ПорядКом, утвеРжденным пп кР от 28 авryста 2018 года
J\b 405.

согласно Порядку государственной регистрации лекарственных
средств для медицинского применения, утвержденным пп кр от 28 авryста
2018 года Jф 405, в комплект документов при подаче на регистрацию
лекарстВенныХ средстВ отечестВенными производителями, сертификат
GMP предоставляется при н€lличии.

с 1 июля 202| года процедура регистр ации будет осуществляться
только В соответствии С Правилами регистрации и экспертизы
лекарственных средств для медицинского применения, утвержденными
Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2о16
года J\b 78, согласнО которыХ произвоДство лекарственных средств должно
соответствовать Правилам надлежащей производственной практики
Евразийского экономического союза (пункт 28).

в дополнение к вышеизложенному сообщаем, в целях оказании
поддержки отечественным производителям, .щлсими планирует
проведение обl^тающих семинаров (вебинаров) по основным принципам
надлежащей произвоДственной практики ЕАэс. По данному вопросу
обращатьсЯ пО телефонУ: 2|-92-85, 2l-g2-74; электронный uдр..,
kg_gmp@mail.ru.
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