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YOWPTIAN

OHaxyy cyganraaHg 9M, SMHOMATMWH X3PArCNUMH  30XMUUYyNanTbiH OFTOH  YFICbIH
HUATNAr Xuwur 6onoH Oycag OpHYYAbIH CalH TypLunaryyabir XapbLyyrnaH cyanas.
OM, OBMHAOMMMAH  X3PIrCIIMAH  XaHraMX, X3parnas, YaHap, awynryn 0angnbiH
acyygan 6on TyxalH yrnc OpOH Teaounryh O9NXUA HUATUAH X3MXKI3HZ OHLrOM
XAHaNT 3oxuuyynantran xapunuaang Toouorggor 6ereeq onoH yncbiH 60noH 6yc
HYTIMIAH XaMTblH axwunnaraaHbl caHaaunaryyablH XypasHz 30XULYyynanTbiH HArGCAH
36BMNOMXYYOUWT raprax, rMWYyH OpHyyAblHXaa XypasHn garax mepgaer GanHa.
MoHron YncblH XyBbA ogooroop HanxuiH 3pyyn M3naunH Ganryynnara (QOMB)-
-aac eep 3H3 TEPSUMH ONOH YNcbiH 6OMOH ByC HYTIMIH BanryynnarbiH MMLYYHYNana
3MICCaH M333N3N Oflooryr Tyn cyganraabl 1-p Oynart aM, SMH3IMMMIAH X3parcan,
TYYHUI 3pranTtTan xonbooTton [OanxunH 3apyyn maHaunH Ganryynnara (QOMB)-
-aac rapracaH 30xvUyynanTbiH 36BNeNXKYYAUWr TycrannaH opyynas. Tyxannban,
O3MB-bIH hapmakoBKMIaHC Byoy SMUMH XSHANT LUWHXWUATA3HUIA 36BIMOMXK, 3M,
SMHIMTUIAH X3P3rCIMNH MMMNOPTbLIH 60ANOrbIH 36BMOMX, 3M, SMHITUNH X3P3rcrninH
HArACAOH XygangaH aBanT 6a HIrgcaH XygangaH aBanT aXb TOPUNH OpPOISLOOHbI
Tanaapx 3areap, TypLunarbir M3433nan xanbapasp 6anTraH opyyncaH. CyganraaHbl
2-p xacart Wuna 3enang, Yuvnu, Jlateu, Typk, BHCY, OXY, AnoH 39par opHyyabIH
3M, SMH3MIMIAH X3PIrCNuAH Tanaapx Xyyrb TOITOOMXKYYAbIF XapblyynaH cyadancaH
BonHo.

CypanraaHg xampargcaH OpHyyabIr COHIOXJ00 YWIAB3Prardy ©OO0noH Xaparnary
OpHyyZaac COHIOH aBcaH Gereep 9M, 3MHINMUAH X3PIrCIMMH HITACOH XyAanaaH
aBant xuipgar WuHa 3enang, Yvnn, eHgep xerxuntam opHyydaac Typk, SAnoH,
CornoHroc, Xyy4uH cou, opHyyaaac Jlateu, OXY rax M3TYMISH COHIOCOH.

Tynxyyp yr: 3MUIAH 30XMLYYNanT, 3MH3NTMIAH X3P3Arcan, HArACaH XydanaaH aBsan,
SMUIH UMMOPT, XyYyrb TOTTOOMXUIAH XapbLyynanT

Keywords: Medicine regulation, pharmaceutical regulation, medical device, medical
equipment, medical instrument, international guideline, WHO, framework agreement,
government participation in medical purchase, pharmacovigilance

CYOANTAAHBbI XYPAAHIYN

M, aMH312UliH X3p32CuliH 30XUyyyranmbeiH manaap: OM, SMHINTUAH X3P3rcnniH
XapunuaaHbl TOrTonyoo 6a OfoH YIChIH KULIWT, 36BMeMXKYYOWNH Tanaap CUCTEMTaN
M3[331351 erex Hb TyxaH acyyarbir vk OypaH 3oxuuyynax, XyynuminH AaBxapAaan, XMnanmnr
apunrax, OfioH YICbIH XULIWUIT HUALIC3H 30XMULYYNanTbIr 6uii 6onrox a4 xonborgonTon rax
Y3C3H yypaac cyganraaHbl 1-p XaCarT 9H3 Tanaapx Maa3arnnuir opyyncaH. Cyganraang
O3MB-uiH 3apyM yyxan 3eBremKyyauir oHUronnoH Tycras. CypanraaHaac y3axag,
CYYWMIAH Ye4 OfOH YNCbiH OOMOH OYC HYTMMIAH XaMTbIH aXuriaraaHbl XYP33HA M,
SMHIMTUNH  X3P3rCrMMH 3PranTTar XonbooToM acyyaribir HArAC3H 30xuuyynanTaHz
opyyrnax, XaMTblH axunnaraaHbl Xyp3asHAa TynramacaH acyyanaa 30xudyynax, yrc
OpPOH Byp 30XMLYyynanTbiH 3pX 3yWH OpYUHI Bypayynaxgad rmwyyHYNnan Gyxuin onoH
yncblH GOMOH BYC HYTMMIAH XaMTbIH aXunnaraaHel Ganryynnaraac rapracaH 3eBremX,
CTaHOapTyyadbIr farax Mepaex Yypar XynasacaH banpgar 6anHa. MoHron YncbiH XyBbg,
O3MB-aac rapracaH 3eBNeMXWINH Aaryy SMWUIAH 30XULLYYNanTbiH TOrTONLOOT VX OYp3aH,
3eB OypayyIvK, SMUIAH MMMOPT, HIrAC3H XyAanfaH aBanT, TOPUH OpPOML00 33par 3apum
yyxan acyyanyynaap rapracaH 3eBrnemKyyaunr aHxaapax Laapgnaratan.

210



“MAPITAMEHT” CYOAITTAAHBI SMX3TI a1 XXXII 6oTb

CynanraaHaac y33xag, SMWUAH 30XULYYNanTbiH ONOH YNCbIH XaMTblH a)unnaraaHbl
XYP33HA A3NXUNH 60M0H OYC HYTIMIH XYP33HA 30XULYYNanTbiH XaMTbIH aXunaraaHbl
OFIOH 3arBapbIr X3pankyymk GanHa. JOMBb-aac EBponblH SMUIAH 30XMLYyynanTbiH
Torronuoor 6ycag GyC HYTTMWH ync OpHYyAad 3H3 YMITIANA3P XaMTpaH axunnax,
XapunuaH utranuunr 6um Gomnroxon ynrap >KuWad 60NMOX00p X3M33H OYrHICSH
Gereen Asvg aMunH BYTI3rOdXYYHUNr yangyynax umrnanasp 3yyH ©mHen AsuiiH
yncyyabiH xon6oo (Southeast Asian Nations- ASEAN), A3u, HOMXOH gananH sguiiH
3acruH xamTbiH axunnaraa (APEC) 6a lNMepcuinH 6ynaHrminH aMuiiH BypTranviiH TeB
xopoo (Gulf Central Committee for Drug Registration GCC-DR) 33par 6aviryynnaryyn
GariHa.

EBpo-A3ninH 3guiiH 3acrmiiH komucc 2016 OHOOC 3M, SMUMH X3P3IrCrMMH Har 3ax
339MTaN 60NOX00pP 36BLUUNLENA XYPC3H Bereesn aMuiH GypTranaac axnasg Tyraant
XYPTAfX MpOLECChIr ye LaTTaWraap Xapankyymk axnaag 6anmHa. YyHO ApmeHw,
Benapycb, KasaxcrtaH, Knpruactan, OXY-yyg HargcaH 6ariHa. MaHam yncbliH XyBbA
3H3 Tan A33p AMap HAr3H 30XMLUyynanTbiH TOrTONUooHA opooryn 6anHa.

XapuH amMuiiH atoynryi 6ananbir xaHrax J3MB-bIH dhapmakoBuxkmunaHc'®? xeTen6epuiiH
YHOC3H MMLWYYH OpHyyadaa 123 opoH Gangar 6a MoHron Yrnc yHACSH MMLIYYHYNana
OpOX00pP XYyN33aragax Oyn 28 opHyyablH HAr oM. OH3 xeTenbepeec O3MXKIIAr aBaxblH
TynAa:

1. OMuiAH aroynryr Gananeir XaHax apradnanbir 939MLLCIH 6anx;

2. Opyyn M3HOUMH siaM, TYYHTa aguntrax 6aunryynnaraap OMUAH XSHaNTbIH
YHO3CHUIA TOBUINT TOMUIK, aXunnyynax;

3. OOMB-g raprax erex TaWnaHrMnH Lwaapgnarsir OUenyynax TEXHUKUIAH
YagBapTan 6anx 33par Wanryypyyabir xaHragar 6arHa.

AM, aMH32UliH X3p3ec/uliH umMrnopmaiH maJiaap: YNC OpHyyd eepcauiiH 6yc
HyTar, apcaang TOXUPYYraH 3SM, SMHSMTUAH X3P3rCWMMH UMMNOPTbIH  6oanorbIr
Topgopxonngor 6onos4y OOMB-biH 3MWIAH OINAMIMUIAH  TEXHUKUAH HEXLeNUiH
M3Pra)ITMINH XOPOOHOOC 36BMOMX O0MroXx “OMHINMTMINH ByT33rgaxyyHUA UMMOPThIH
XYPMbIH yanpaamk”-unr 60noBcpyyricaH.

Yr yanpaamkug xampax xXypas, Hop TOMbEO, xapuyusara, xsHant, 6apumt ouuwr,
XSHANTbIN X3P3ANKYYIaX MEXaHM3M, 3M 3yIH Xypam, xagranax 6anryynamx, 60noBcoH
XYYHWIA cypranT 33pruir bartaax erceH banHa.

MeH ync opHyygag national regulatory authority (NRA) 6ytoy yHA3CHWIA 30xumLyynax
Gaviryynnarbir 6anryymx eepuiH yrcblH Hexuen 6angang ToXvpyynaH 3m, 3MHINTUIAH
OyTI3raaXyyHMIN YaHap, atoynryi 6angan, yp awrunr 6aranraaxyynaxbir 30B16CeH.

OM, SMH3MTUINH X3P3rcNWIH HATAC3H XyAanaaH aBant 6a TepuinH oponuooHbLI Tanaap:
HargcaH xygangaH aBanTbiH rapaa Hb ONTOH JaBTamKTanraap xygangaH aBax 3aaxmanra
erex Hexuenunr 6ypayyngar ypT XyrauaaHbl rapad oM. VM rapas xananuadap Hb
HYB rax mat onoH yncbiH Ganryynnaryya, AHY, lWUnHa 3enaHa'™® rax MaT XerkuHryn
OpHyyAan Tyraaman awwvmarggar. XXun 6yp acBan xung X34 X349H yaaa ssyyngar
TEHOEPUNH OFOH Ye LaTTal MpakTUK Hb Xyrauaa ux waapggar, SMUAH HeeLUnH
Tacangang opyyngar 6ereef H3 Hb 9M YWANAB3PNArd, XaHraH HUANYynard, 3acruiH
raspblH X3p3rua3ar TeNeBnex, Xxyparan apra XxaMmxa3 aBaxaj caag yypyynaar. Tuimasc

132 OMUINH XAHANT WHXUNTI3HMIA xeTenbep
3 Cumming, J., Mays, N., & Daubé, J. (2010). How New Zealand has contained expenditure
on drugs. Bmj, 340.
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XyAangaH aBanTbiH yp allvr, XYPTIAMKUNAT CamkpyynaxbiH Ty Xyynb TOrTOOMXMWA
YPT XyrauaaHbl H3rAC3H XyAanfaH aBanTblH rapaar Tycrax, YagaBXxbIr 63XKyyNCHIap
XODKmXK Oyl OpHyyaan SMWUAH XaHTaMKUAT XOHTeBYNeX, HUWAMYYN3NTUAH aroynryi
GananbIr camkpyynax, 3apafblH X3MHIT raprax 00roMXUIAT Onrofor.

HargcaH xygangad aBanThiH AaByy Tan Hb XydangaH asanTt OypT Oyx ye wartbir
OaBTaxaac 3anncxXuinK, Lar xyrauaa 6a HeeLee xaMHax, 3acrniiH razapTtan xapvnugar
Hb HUANYYIIAry Hap YadaBXKnX, 3aCrMiH ra3paac OMXKMIAr y3yyrax XeLyypar 6onaor.
Uunu Ync 3acrumnH raspbiH TyBWMHA xygangaH aBax ChileCompra xaMaax Laxum
TorTonuoor By 60nrocoH. OH3 Hb 2010 OHOOC YNMUNIK 9X3NCIH 62 TOPUNH HAFACIH
XygangaH aBanTbir TYBWWH Tyc Oypasac 3axuanra aBax Gornomkton Galixaap ysiH
XaTaH 30xuoH GarryyncaH. TepuiH 6yx 6aviryynnaryyn ChileCompra gasp TaBurgcaH
XAMI YH3 OyXuiA M, SMHIMMMIAH X3PIrCNUNH LaXuM Karcaantaac OyTaargaxyyHaa
3axmangar. IHracHaap xyBbuuncaH TeHAEPT 3apraragax uar xyrauaa, YHUAH XaMHaNT
rapgar.

TepuiiH Byx XygangaH aBax YN axunnaraang TOXMpoxX Har 3areap 6arxrym 4 HYB-
aac rapracaH OflOH YICbIH xygangaaHbl 3areap xyynb (United Nations Commission
on International Trade Law- UNCITRAL Model Law) Hb ync opHyydag TepuiiH
XyAangaH aBax ynn axunnaraasbl 30XuLyynanTbiH TOrTOMNLOOr 6ypayynax 3opunroop
bonoBcpyynargcaH 6arHa.’® QHa 3arBap Xyynuap OaBTamXk WXTIW, TOOOPXOWrym
XOMXKIITIN, XA3raapnargMarn xyrauaang siapanTtal XaHraH HWANYYNanT XWUAX YIn
axunnaraar soxuuyyrncaH 6avgar.

HargcaH xygangaH aBanTbir XenKYYNaXMIAH Tyna Xyyrb 3pX 3yWH, CaHXYYTMIAH O0MNoH
XYHUIA HEOLMIH B3pXLLaanTan 3ynnyya rapgar 6anHa. Ync opHyya HaracsH xyganaaH
aBanTbIH Tanaap:
1. Xyynb TOrTOOMXA00 X0oNn6orgox 3aanTyyabir Tycrax;
2. Typwnaratanm oponuord Tanyyatanm 3eBrengeH, TEXHUK, MEHEXMEHTUH
YagaBxaa 63XKyyrax;
3. BonoBcoH xy4nH Ga carTap GonoBCpyyrcaH xygangaH aBax acurinaraaHbl
XXypam 33prumnr Xapankyynax Hb HOH TIPryyHWUi waapanara 6anHa.

3apum opHbI mypuwiniaaa, apx 3yUlH 3oxuuyyynaambsiH masaaap: COHIoH cygasncaH
YIC OpPHYYAbIH XyBb, OHLIFIOrO0COO LUanTraark 3M, SMH3MMUIAH X3P3rcrunH acyyanbir
Har xyynuap 60noH aMUiH Tyxan Xyyrnb OONOH 3MHINMMAH XIPArcnuinH Tyxan bue
JaacaH xyynuap Tyc Tycaz Hb 30xuuyyncaH 6arHa.

Har xyynuap am, SMH3MMUNH X9P3rcnuinH acyyaneir 3oxuuyyncaH Hb LWnHae 3enana
6onoH Yunu ync 6erees am, SMHIMTUIH X3P3rcnaac bycag acyyarnbir Tycaaa xxypMmaap
soxuuyyngar 6arnna. LnHa 3enang Ync AMuiH Tyxam xxypam (1984 oH)-aap, Yunm Ync
XYHUI X3P3rnasaHni AMUINH BYTI3ArO3aXYYHUAT XSIHAX YHAICHUI XXypMmaap 3oxuuyynaar
GanHa. OH3 XO0Ep YIC Hb 3M, SMHINTUNH BYTI3ara3XYYHUIAr 3acrniiH ra3paac 30XMOH
Ganryyrmk HargcaH XydangaH aBanTtaap aeBgar Gereeg Yunum Ync Hb ChileCompra
X3M33X Llaxum TorTonuoor 6y GoNrocoH Hb carH Typlunara 60k yHanargax 6arHa.

XapwH 3M, AMHINTUIH X3P3rCNNMMH acyyanbir Tycag Hb eep Xyysb 3CXY eep XYYnunH
aap 6ynar 3aantag 3oxuuyyrmk 6y opHyya Hb BHCY, OXY, Typk, AnoH, J1laTteu 3apar
yncyyn 6anHa.

OMUIH Tyxan Xyynvap 9MUWH alynryrn Gangan, aMUAH X3PIrnaar XaHrax, SMUH

3 https://www.uncitral.org/pdf/english/texts/procurem/ml-procurement-2011/2011-Model-Law-
on-Public-Procurement-e.pdf
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Tanaapx M34danan uyrnyynax, OypTrax, YyHanax, apxuBrax, OWOMOrMMH WAO3IBXT
OYTIargaXyyYHUIAr  YANABIPNAX, WMMOPTIIOX, 3KCMOPTMOX, Xagranax, xygangax
(6opnyynanTblH GU3HEC), TYraax, X3pParnax, 9H3 XYP33HAO TanyydblH XOOPOHOOX
xapunuaar 3oxuuyynax, 3MUIAH XOp ypLuraac CIprunax, IpCcasasnimr CUCTEMTINI3P
XAHaX acyyanbir epeHXnng Hb 30XuLyyrcaH barHa.

OMHIMMMNH  X3PArCNUAH  Tyxah Xyynvap XYHUM 3pyyn  MOHOUAH  3MYUITag,
oHOWMArOOHA Wyya G6onoH wyyan 6yc 6aranaap awwurnagar SMHIMATMAH X3P3rcan,
Aarangax xaparcrnvmnH YHACOH LWaapanarbir TOgopxonnox, 3ypar Tecen 6onoscpyynax,
YVANABapNax, 3ax 393n4 raprax, YWNYMnragHa awurnax, aHrunax, XsHax, 3MHINMmmH
Xaparcan, Aarangax Matepuansir  awuvrmnax  sBuaj  eBYTeH, Aajriaraxury,
YUANYnyynaruma, rypaesgard STradavMnH apyyn MaHA, aroynryi 6ananbir xaHrax, 3ax
33317, HIBTPYYII3XT3N XoN60raAcoH AypaMm xxypam, 3apumyya 60noH yycax 6onsoLryi
aloyrnaac xamraanax acyyanyyabir TyC TyC 3oxuuyyrncaH banHa.

CYOANTAAHDbI X3Car

H3r. 3M, 3MH3NITUAH X3P3rCIMUH 30XULYYNANTbIH TOITONLOO BA
OJIOH YICbIH XXULLWT, 3eBlTOMX

1.1. OMMIH 30XMLYyNanTbIiH OJNOH YNCbIH XaMTbIH aXunnaraa

OpunH yenriH aMm yInaBapnax, TYraax ynn axunnaraa ynam 6yp gasapwwk Gavraa
3H3 Yed 9M, SMHINMNH X3PIrMIrAdXYYHUM 30XULYYynanTbiH acyygan 9pXarcaH
GaviryynnaryyAblH XaMTblH axunnaraa HoH dyxan 6ormx, AanxuiH 6yx 6yc HytarTt
30XULYYNanTbiH XaMTblH axwunnaraaHbl OflOH 3arBapbir Xapankyysk 6arHa. J3OMB-
aac EBponbIH aMWIAH 30XULYyYynanTbiH TOFTONLOO Hb Oycaz 6yc HYTIMIAH yIc opHyyaas
3H3 Tan A433p XaMTpaH axunnax, XxapunuaH UTranununr 6uii 6onroxon ynrap XuLaa
0©0NOX00p X3M33H AYrHAC3H 6a EBPOMbIH 3MUIH XaMTbiH axunnaraa Hb 1965 oHooc
axTan. Naxpaa Oycap Oyc HyTar 4 anbaH écHbl 6a anbaH Oyc Gamgnaap SMUIAH
30XMUyynanTblH XaMTblH axunnaraatan 6arnHa. AMepukuiiH 6yc HyTtarT 55 OpHbI
MMLWYYHYNaNTan MaH AMEPUKUAH SMUAH 30XMuyynanTbiH cyimkas (“Pan American
Network for Drug Regulatory Harmonization -PANDRH) copym Hb ync opHyyabiH
SMUNH yOMpOAaMX, 30XMLUYYNanTbiH YN SBUbIH yangaa Xonooor 43MXMX 30pUroTon
6a KapubblH TaHrMcmiiH Huiramnar (Caribbean Community-CARICOM) Hb yr 6yc
HYTMAH 30XMLYYNanTbIH TOrTOMLOOr XeNKYYaX TeCer X3apanKyynaar.

AdpVK TMBA XaMTbIH axunnaraaHbl MEXaHU3MbIT XONKYYNaX X34 X343H 6yC HYyTrMnH
HUAraMNar, Tecnyya xapankwxk 6anHa. YyHg OopHon AdpUKWMIAH XaMTbiH HAArSMar
(East African Community-EAC), ©MHen ADpUKNAH XeNKNUMH Hurramnar (Southern
African Development Community-SADC) ZaZiBoNa pepBeH yncbiH (3ambw,
3umbabee, botcBaHa, Hamubu) 30xuuyynanTblH CUCTEMWIAT XONOOCOH Tecer,
AdpukniiH BakumMHbl 3oxuuyyrnax dopym (The African Vaccine Regulatory Forum-
AVAREF) Gairyynnaryyn opx 6aiHa.'®™ MeH aH3 oHA APUKUAH HIFACOH SIMUAH
areHTnar Ganryynax rapaa XMnracaH 6annHa. e

XapuH A3ng sMUIAH OYTI3radXyYYHUNAr yangyynax unrnanasp 3yyH ©wmHen AsuiiH
yncyyabiH xonb6oo (Southeast Asian Nations- ASEAN), Asn, HOMXOH ganavH sguiiH
3acrunH xamTbiH axunnaraa (APEC) 6a lNMepcuinH 6ynaHrminH aMuiiH GypTranviiH TeB
xopoo (Gulf Central Committee for Drug Registration GCC-DR) caHaauunra rapragar.

38https://www.who.int/medicines/publications/druginformation/WHO-DI_30-4_RegCollabora-
tion.pdf
136 https://au.int/en/pressreleases/20200205/african-medicine-agency-ama-treaty
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EBpo-A3uinH 3guiiH 3acrmiH komucc 2016 OHOOC 3M, SMWNH X3P3rCAMMH Har 3ax
333M1TaN O6ONOX00p 36BLUMMLENA XYPCAH Bereeq aMUNH OypTranaac axnasg Tyrasant
XYPTANX MPOLIECCUIT ye LiaTTanraap Xapankyyink axnasg 6arviHa. YyHO ApMeHw,
Benapyc, KasakctaH, Kuprusctan, OXY-yyn HaracaH 6ariHa. '’

MoHron Ync ogooroop [anxuiiH apyyn M3HAUNH Ganryynnarag rmyyHYnanTanraac
©6peep M, AMHINMUIAH XIPIrCMNH 30XMLYYNanTbiH OFIOH YCbiH 60M0H 6YC HYTIMIAH
siMap HAraH xornbdooH 3NC3H OPCOH Tanaapx Maaaanan 6anxryn 6anHa. CyganraaHaac
y33x94, 6YC HYTrMNH BOMOH OFOH YMCbIH XaMTbIH axunnaraaHsl nim 6anryynnara,
xonb0ooaoA HArAC3HI3P  MULWYYH OPHYYA 30XMLUYYNanTblH H3rAC3H OYPM33 TOrTOX,
XaMTbIH axunnaraar xsanbapluyynax, Xenkyynaxaj MX33XdH ay xonborgonton Hb
xapargax banHa.

1.2. OMUIH 30XULlyynax TOrTonLoo

OrnoH yncbiH caliH TypLunaraac y3axag, SMUAH 30XULYyYnanTbiH X 6ypaH, 30X1CTON
XapuruaaHbl XypasHA Aapaax YWin axunnaraaHyygbir XxaMpyyrnaH aBy y3aar 6anHa.
YyHp: '3

- ApxuBnax (Xyynb 3ynH 6apumT Buuryyaminr Uarunax, apxumenax, Laxmvkyynax)

- YHoNrasHuWi Tawnad (aoynryi 6amanbiH YHIMAraar TOrTMOM XWX TannaH
raprax)

- [Oypam xypam 6apumTtnax 6a ayauT ( TOrTONUOOHbI YaHapbIr YHAM3X TOrTMOr
ayauT XUAX Hb OYP3SM >XYpMbIr 3eB OapuMmTark Oyir unpyynaxaac ragHa,
0oanT Gananbir UNPyYynax, aHanmsa xmix 60M0MXK ONroHo)

- [apunnras onrox

- 3eBweepnuiH ynn aBu/ 3eBleepen uyuancaH 3CBAN LUMH3YUIIC3H yen
M3O3rA3X CUCTEM

- KnVHWKWIAH TypLWINNTBIH 36BLUSSPe Orox

- OMUIH yrnaBapTan Xon600 TOrTOOCOH Tanaapx TannaH

- OHuron GananbiH YEUNH MEHEXMEHT

- OMWIMH M3A33NMNAT HIITrax, TOM erergern 6onoBcpyynax

- bonoscpon, cyprant

- Byc HyTrMinH HaracaH Xypmblr bapumTnax

- Xyp2anaH By opyHbIr xamraanax

- Wmnopt / Bkcnopt

- Mags3nnumnH MeHexXmeHT

- XaHanT wanrant

- Bycag xonborgox Gaviryynnaratan xamtapy YH3MraaHuim TOMM raprax

- Bopnyynax 3eBLueepen onrox, WNH3YMaX

- 3ap cypranuunraaHbl AypaMm, Xypam

- Awynryn 6ananbiH Tanaapx TOrTMon TannaH

- @apmakoBmxunaHc (Pharmacovigilance) 6yiy smuinH aroynryn 6Ganansir
WNPYYNax, YHAMNax, cyanax, ypbaynunaH caprunnax Lory, yinn axunnaraa'®

- YHUWIH 30XMUyYynanT, HargcaH XyaangaH asant

- OMUNH BYTI3rA3XYYHUIA LLIOLLIFO

- bycap xypawm, 3aaBap, ctangapTyumnan

S7https://www.bnt.eu/en/news/legal-news/2602-launch-of-eurasian-economic-union-eaeu-
medicines-registration- procedure

38 Dumitriu, H. 1. (1997). Good drug regulatory practices: a regulatory affairs quality manual.
CRC Press.

39 https://www.who.int/medicines/areas/quality _safety/safety efficacy/pharmvigi/en/
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- XonGorgox Hap TOMbEOHbI TOMb raprax

OMWIAH  3pranTWiAH  TOFTOMUOOH [Jaxb 3apyMM  4yxan YWl  axunnaraaHyygbir
OanxuiiH apyyn MaHaunH Gawryynnara (A3MB) 6omnoH ©yc HYTIMIH 30XMuyyrnax
Ganryynnaryygaac HIr4CcaH apradnarn, 3eBremkeep xaHracaH Oawnx 6a ync opHyyn
30XMULYYNanTbiH 3pX 3yMH OpYMH Oypayynax, MpakTuK YWn axwunnaraaHgaa aaraap
36BNOMXYYOUNT  garax Mepaex wwaapgnara 6avraa tyn cyganraaHg [OOMB-biH
3apvmM xeTenbep, 36BNOMXYYOUNT A3MNT3PYYII9H aBY Y33B.

1.3. AMuIH aroynryn 6anansIr xaHrax oapmMakoBMKUITaHC OYHOY 3MUWH XAHaNT
LWWMHXUITI3HUN 30BIIOMX

O3MB-bIH chapmakoBMXMUNaHC xeTenbepuitH YHOAC3H rUwyyH opHyyaagd 123 opoH
Gavigar 6a MoHron Ync yHACSH MLUYYHYANL OPOX0oop Xynaaraax Oy 28 opHyyabiH
Har oM. QH3 XeTenbepT rULLIYYHI3P 3MCCIHIIP IMUAH X3PIrNaaTaik xonbooTon
©BYTEOHUI aloyNryn anansir xaHrax 3opunrotor 6a SMUNH apcaan, yp Hemneer yHanax
HangBapTan M3A33M3N YYCraX, HAAramA, YNIMSCIH SPpYYIT MIHAUIH XeTenbepyyauiH
O3MXNar aBaar. YHACOH MMLWYYHYNaNA Opox Lwanryyp'':

1. AmMuiiH aroyneyl 6alionbie xsiHax ap2adsasible 339MUWC3H b6alix

OOMB-bIH 9H3 xeTenbepT HArA3XUNH Tyn4 SMUNH aroynryn 6GanasibiH TannaHr
(individual case safety reports -ICSR) Tortmon rapragar Gamx €cTton. OH3
TannaHr raprax xeTtenbep Hb YWN axunnaraaHbl Tacpantryl 6ananbir
XaHrax H60MOBCOH XYUMH, TEXHUKUAH CaHXYY>XUNTTan 6anHa. Yr xetenbepunr
X3P3ANKYYNCHI3P yaupaax axXunTHyyd SMWUMH rax HeneeHWnm XsaHantbiH
CUCTEMI3C MPCIH MIO33NNMIAr Tannbapnax 4YagBaptan 6oncoH 6aiiHa. OHa
TOrTONUOO Hb TyXalH yNncbiH Oyx rasap HyTar, apyyn MaHAunH Byx canbapbir
XamapcaH barnix anbaryin.

2. Opyyn M3HOUlUH siaM, myyHm3u adunmeaax 6alayynnazaap OMulH
XSIHa/IMbIH YHO3CHULU meeguli2 MOMUJDK, aXusuyysax

OH3 xeTenbepT 3eBxeH [JOMB-bIH MLLIYYH OPHYYA HAraAax 60MnHo. Ync 6ypuinr
OMUINH XsTHANTbIH YHA3CHUIN TOB TerneesiHe. YHAS3CHUI TeBUMH 3axupraaHbl
Xapbsianan ync opHyygan xapunuaH agunryn Gampar. VIxaHxX Toxuongong
YHA3CHWUIA TEeB Hb 3MUWMH 30XULYyYnanTbiH acyygan apxancaH GanryynnarbiH
xapbsia Gampgar 6a ux Cypryyrnb, 3MH3M3IT Xapbsanargax 3CBASfT SMUMH
MOANNNAH YANYMAraaHUM Bavryynnaratan HargcaH 6amxk 6onHo. Tannadr
YHIM3X, 30XMX apra XaMK33HWA Taraap 36eBreree erex MIpPraxrmnH 3eBnex
xopooTon 6on gasyy Tan 6osHo.

3. A3MB-0 2apzax ecex matinaHauliH waaponazbi2 6uenyynax mexHuKulH
yadeapmail 6alix

OOMB-bIH 3MUIAH ©OOMCBIH XSIHANT LUMHXWUITI3HUIA XeTenbepuiiH YHOC3H
Gasinar Hb rMwyyH OpHyyAaac UPYYIIC3H rak HeNeeHUn TOXMOMASbIH HIrgC3H
M3A39MNMMAH caH oM. OOMB-bIH OMUIAH XSHaNT LUMHXUT33HUIA YHO3CHWUIA
XeTenbepT rax HeNeeHWn TOXMONAJSIbIH TaWrlaHr TOITCOH 3arBapbiH Adaryy
XYpryynax écron 6angar. OnoH yncbiH 3H3XYY CXEMA OPOX00CO0 ©MHO TyxaWH

40 https://www.who.int/medicines/areas/quality _safety/safety efficacy/National_PV_Centres_
Map/en/

1 https://www.who.int/medicines/areas/quality _safety/safety efficacy/Joining_the_ WHO_Pro-
gramme.pdf?ua=1
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OpHbl OMUIAH XAHANTbIH YHAO3CHWUI TeBeec yaupAamkug 3aacaH ¢hopmMaTbiH
Jaryy ererfen opyynax YagsapTai ragraa xapyynax écToil.

0OMB-aac TortoocoH XypMbiH garyy JOMB-bIH M3a33nnunKH caHg NPYYIICaH SMUMH
arynryn 6ananbiH TannaHr rMwyyH OpHbI LMHX334 60MOBCpYyynanT XUMmK alimriax
©onomxTon 6onaor.

1.4. OM, SMHINIMINH X3P3rcNMnH UMMNOPTbIH 60ANOrbIH 30BNOMXK

Ync opHyyn, eepcaniiH Byc HyTar, 3pcaang TOXUpyyraH M, SMH3MTUAH X3P3rcrimimH
UMMopTbiH  6oagnorbir Togopxounngor 6Gonosdy O3MB-blH 3MulH 63510M3UlH
MEeXHUKUUH HeXUeJ1uliH M3pP23)K/1UliH XOPOOHOOC 308J16MX 60120 “IMHIANTNINH
OYTI3argaXyyHUA UMMNOPTLIH XXypMblH yampaamk” ( Guidelines onimport procedures
for medical products) ?-uir 1996 oHp aHx rapracaH 6ereeg 2019 oHA LUMH3YMSH
GaTamkaa. OH3 rapblH aBnarbIr A3NXUAH OyX YIC OPHYYA 3M, SMHIMNTUAH X3P3rciniiH
nmnopton 6apuMTnaxbir 3eBrem»x 00nrocoH bereen Aapaax bypanaaxyyH X3CarTan.
YyHA:

*  TaHunuyynra

*  Xampax xypas3

*  Hap TombéO

e XyynuiH xapuyunara

e XyynuwH xsHant

* Waapagnaratan 6apumT 6uunr

e XgHanTbIr X3P3arKyynax Hb

*  OMWIH aHXaH LWaTHbl MaTepuan Oyloy aMm 3yWiH Xypam

*  Xapgranax Gaviryynamx

« CypranTtag TaBurgax Lwaapgnara racaH aryynryyn 6artax 6anHa.

1. TaHunuyynra

1.1 3pyyn M3HOMIAH OyT33rgaxyyHUAr yMNABIpnax, YWNOB3PMacHUMIA aOapaa
YHO3CHUA OOMOH ONOH YICbIH X3MXKI3HA TYr33aNTUIAH CYIDKISHA, awumrnaxag
TOITOOCOH CTaHOapTag HUMLC3H Ganx MeH xaTyy xsHanTtag 6arnx écton. Oarasp
ypbO4MIIaH CIPIMIANIaX apra XaMXa3Hyya, Hb 6BYTOHYYA YaHapblH OaTanraaTtan awm,
AMHIMNMUIAH OYTI3rO3XYYH X3parnax, CTaHA4apTbIH Waapanara xaHraaryn, xyypamy
AMHIMNMUAH  OYTI3rOSXYYHUIAT  XaHrAMXUAH CUCTEM[, HIBTPIX33C ypbAyunaH
COPrUnnNaxag YArnargasr.

1.2. OOUNH 3acruinH GapXLUd3n, YANAB3PAANTUAH HOPM, CTaHOAPTbIr XaHraxapg
O9pXLW23aNTaN Banx, HUUMYYISNTUAH CYIDKISH [3X HeeUMnH ayTargan 33praac
WwanTraanaH aMHINMMAH ByTa3rgaxXyyHUn XypTaaMK 3apumpaa xssraapnargman
Gongor. 3Oraap Hb YaHaprym, xyypamy aM 3ax 33354 HIBTPIX HOXLIONMWNT YyCragar
Oereepn ynmMaap HUArMUAH 3pyyn M3HA34 aroyn ydpyyngar. TMMMa3c, eBYTOHUIT
YaHapblH 6aTanraatan OyTI3rgaXYYHI3P XaHraxad raanvinH TYBLUWHA CTpaTernmr
BIXKYYIAXIA YNITIACIH XOPOHre OpyynanT XMNX Hb Yyxan yypar rynuaTragar.

1.3 OpuvH ven AanxuiH SOMWH 3aCrUH XydangaaHbl XaMXK33, Lap Xypad Hb
XUNUIH XSHaNTbIF TacpanTryin camkpyynaxbir waapgax 6anHa. YyHa ynamknant
XAHANTbIH CUCTEM33C 3PCANMUNAT YHINIX MOIBXTIN apra xanbapT Wnmkux asaan
oM. AnuBaa yncbliH 3pcaang cyypuncaH TaHAanTblH CXEM Hb ©BYTOHYYOMUT
YaHapryn, xyypamd, 30Xuuyynantry 3MHIMArMMH OyTaaraaxyyHaac xamraanax,

142 http://digicollection.org/whogapharm/documents/s23432en/s23432en.pdf
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apcaan OOMnoH XsAHaNTbIr TOOOPXOMWNCOH Oarx €cton. dpcaang  cyypwrcaH
XaHanara Hb WNyy yp AYHToM OGereen Gara 3apanaap yp awurtan xsiHantbir
camxpyysK YagHa.

30233p _youpdamKuliH__3apymyyobi2 1994 oHO _[anxulH _3pyya M3HOUUH
accambnetH (WHA 47.17) moom moamooroop G37IXUUH XIMXKIIHO X3PISKYVIIHI
X3M33H bamaricaH.

1.4 1986 oHa OonxuiH apyyn MAHOMMH accambnenH rydmH ecoyrasp Tortoornoop
GatnargcaH SMUIH LUWHAYUIICAH CTPaTErMnmH XypasHA;

- OoanxuiH apyyn mangunH 6anryynnara (QOMB) amuiiH 30xmuyynanTbiH Xyyrb
TOrTOOMXUNAT GOoNoBCpyyrcaH. Yyrasp YHOSCHWMA 3oxuuyyrnax Ganryynnara
(NRA) Hb eepuinH HeeUTan yanayynaH 30XuuyynanTtbiH XxaHanarsir 6un 6onrox
Gereeq AMHANMMAH OYTI3ArOaXYYHWMA YaHap, awoynryn Gamgan, yp awruir
GaTanraaxyynax 30punroTon.

1.5 OrnoH yniceiH xydandaaHd opx 6yl amuliH 6yma32daxyyHuUl YaHapbIH manaapx
JOMB-bIH 23p4unedaxyynax cxemutie awuenax €cmol. WHrocHasap ruwyyH
OPHYYA XOOPOHO00 3KCMOPTOA raprax rax byn anveaa aMHIMTMIAH OyTaargaxyyHun
Tanaapx mMa433nan Conumuox, YANABIP3AC3H yncan MapKeTUHTUIAH 3eBLUeepen
onrox, ynngeapnard He J3MB-aac amuinH GyTaargaxyyHUn yinaBapnanuinH camH
TypLunarbIr garaxk MepaeH, anbaH €CHbl rapad Xananuaap Ganryynax HexXUenumr
Oypayymx 6arnHa.

1.6 AOMB-bIH rapunnraaxKyynax CXeMumnr GYpaH yp OYHTIN X3PIDKYYIXMIAH Tyna
MUMMOPTBIH OyTa3rgaxyyHUIAr xonborgox MapKeTMHIMINH 36BLUOBPNUIAH aryy Oyx
Waapgnarag HUALYYNaX, UMMNOPTIOrd OPOH SMHAMN3YIH TypLwnnT 60noH 6ycaa apra
X3P3rcnunr apradnanbiH garyy aByynax, aroynryi 6ananbir xaHracaH TyraanTuiiH
TMHXWMH X3MX33HA Waapgnaratan xamraananTt 600H XsiHaNTbIH X3p3rcnasp 6ypaH
XaHracaH Gavix écTon.

1.7 OnoH yncbiH KOHBEHUbIH faryy xaHantag Gawmpar 6oguc aryyncaH apyyn
MOHOUNH OYTI3rOaXYYHUNAT 3PTHI3C XaTyy XsHanTag OpYyySbDK MPC3H. 3arasp
XSIHANTyyA Hb OFOH YCbIH XOOPOHA OAaMXKUH 6Hrepex siBuag OyTaargaxyyHUnr eep
YUMMANA WWIMKYYaX, Xyynb Bycaap xapunuaH Conmnuoxooc ypbaymnaH Caprunnax
30pUNroTon. 3e8xeH xonnbozdox batieyynnazaac UMMIOPMIIOX 368UI66P6IT 05120COH
MaHCyypyynax 3M, cameayad Heneenex aMulH aHaunand xamaapax 3MH3I2uliH
6ymasedaxyyHulic umMnopmiioxo0 myxalH yrceiH bamarncaH yHO3CHUl 60510H
Oyc HymauliH XyyJlb MmO2mOOMX, OJIOH YJICbIH 239p33HO 3aacHbl dazyy 3e8Ueeperl
0J120HO.

2. Xampax xypa3a

2.1 3na ygupgamxkumir anx 1996 ong NRA (YHaacHui 3oxuuyynary 6aviryynnara)-
aac, aMuiiH ynnaeap, OanxuiH raanviH Gavryynnara, HYB-biH Xap TamxuTan
TaMuax OnoH YnebliH xeTenbepTtan 3eBwwnueH 6omnoscpyyncaH 60mHo. SMuinH
BGaNAMANUAH TEXHUKUNH HeXUeNUAH MIpraxnunH xopooHbl (ECSPP) 52 paxb
36BMIOMXUIH Aaryy yanpaamxung eHeermnH Hexuena HANLCIH HOMINT eepynenTuimr
opyyncaH 6onHo. Tyxann6an: 6ypTranryn, 3eBLUeepernryi, CTaH4apThiH LWaapaiara
XaHraarym, xyypamy OyTaargaxyyH Uaxvmaap XygangaanargcaH Toxvuongong
HOBTP3X BOOMTYYAbIH XOOPOHS, LOXMOSIbIH CUCTEMUIAH MEXaHn3Mm banx ECTon.
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2.2 JHaxXyy yavpAaamX Hb SMHINMMAH BYTa3rgaxyyHUn nMmnopToa oponugor Oyx
Tanyyn, yyHa NRA (YHgacHwi 3oxumuyynard 6anryynnara), apx 6yxuin xyaanaaaHsl
sam, raanuiiH Ganryynnara, 600MTbIH 3px Oyxun Gavryynnaryyn, MMMIoOpTRory
areHTyygag umrnaracaH 6onHo.

2.3 OHaxyy yavpAamk Hb Xomnborgox [AOypaM JKypam OOMoH  T3AradpuiiH
X3PINKUNTUIT BYP3IH XaHrax, UMNOPTbIH 30pUynanTTan SMHINTUIAH OYT33raAaXyYHWiA
XAHaNT, GONoBCPYYNanTbir XeHreBunex, Oycad COHUPXCOH TanyydblH XaMTbIH
aXkunnaraaHbl YHOIC CyypuiAr 6ypayynax 30punroTon.

2.4 DJHaxyy yAMpAaAMX Hb WMMIMOPTIIONY YICbIH HyTar [3BCrapT aluurnax
30puynanTTain aMHaNIMNH GyTI3rAdXyYHA XamaapanTai Gereep TyxaiH YICbIH
XYyYyrb TOFTOOMK XONBOrgox AypaMm Xypama HUALYYITHS.

3. Hap Tombéo

[oop aypaocaH H3p TOMbEOHbI TOOOPXOWNONTYYA Hb 36BXOH 3HAXYY yAMpOAMXUA
almrnacaH Hap TOMbEOHA XamaapanTtaw. bycag cagBuiH XypasHO eep yTrbir
UN3PXUAIK BOMHO.

falsified medical products-xyypamy aMH3anrmnH 6yTaargaxyyH.

OM, 3MHANMMNH OYTI3raaXyyH TATrddPUNH HAp, Haiprara, 3X CypBarbKUAT 30puyLd
3CBaN Xyypamyaap Maa2anax. OlyHbl ©eMUYMNiAH 3pXTali XonbooTol anveBaa acyyaan
Hb 9HAXYY TOAOPXOMMONTOA XaMaapaxryi.

AnbaH écHbl 3eBLUEBPen OyXuii SMHINTMIAH BYTIaraaXyYHUIT 30puydaap opryynax,
Xyypamyaap ynngBaprax, xyynoapnax, acxyn anbaH ECHbl 30BLLEOPENTYI AMHINTUIAH
OYTI3rAdXYYHUIT YIANABIPNAXUNT XITH3.

import authority-mmnopTbiH 3px 6yxui 6anryynnara.

MMnopTbIH 3eBLUeepen ONrofdor YHA3CHWUIA areHTnar (Kuwaanoan, sam, XxyaangaaHsi
rasap 3CBaJ1 UMMOPT, SKCMOPTbIH rasap).

importing-umnopTnox.

AnviBaa Gapaar raanuiiH HyTar 43BCrapT (anvBaa Yeneet 6ycaac Gycan yncbiH HyTar
[3BCrapT) aBuMpCaH, OpyyriK Upax ynaan.

importer-umnopTtnory.

OMH3MNrMINH By T33rA3XYYH MMMOPTIIOXbIT IPANXMIAITK Bariraa 3CBan MMNOpPTOOpP OPYYIK
npx Garraa xyBb XyH, KOMMaHW 3CB3N TYYHTAN agumnTrax XyynuiH aTrasg, “Tycram
36BLLEBPeNTIN/NNLEH3” 3CBan “OypTranTan” 3Trasg Hb UMMOPTIOX 30PUIT0op 3pX
Oyxuii 3eBLUGGPON aBCaH 3Traas.

marketing authorization-mapkeTuHrMiH 3eBLIeepen (OyT33rgaXyyHUA IULUEHS,
OYPTranuiiH rapunra).

YHA3CHWIA 3px Oyxui 3oxumuyynard banryynnaraac TyxamH OyTaargsxyyHa aroynryi
Gavgan, yp alur, YaHapblH YHANI33 XUWCHWIA Japaa TyxalH yncag 3MHIMNMMIAH
OYTI3rA3IXYYHUIT cypTanunax, Tyradx 3eBLUeepPes/apXUr OfiroCoH 3pX 3yWH 6apumT
BGUuUr. SH3 Hb YaHapbIH XyBb AMHIMNMMNH OYTI3rA3XYYHWUIA HaMpnara, opLblH YaHapbIH
Liaapanarbir TOrrooAor.
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YyHa caB Garnaa 6oodon, WoLLro, xagranax Hexuer, Xxaaranax xyrauaa, 6atnargcaH
almMmanTbiH HEeXLeNWINr HapuiBYNaH opyyncaH Ganaar.

medical product-asMH3nNrMnH 6yT3arg3xXyyH.
OM, BaKLMH, OHOLLIMIITOOHbI BONMOH 3MH3NMMIAH X3P3rCrAvr aryyrncaH Hap TOMbEO.
national regulatory authority -yHa3cHu® 3oxuuyynary 6aunryynnara.

OMHaNMMNH  OYTI3rA3XYYHUA  MapKETUHIMAH  3eBlUeeperi, Oycag xonborgox
30XMLYYNanTbiH YIAN axunnaraar xapuyuaar YHA3CHWUIA areHTnar.

screening technologies -unpyynax rexHonoru.

TyxaliH canGap Oaxb CIKUITON SMHIMTUAH OYTIIMAIXYYHUAT YPbOUMIDK TaHUX
GONOMXTON YaHapblH 6a TOOH TeXHoNornya.

standard operating procedure-ctaHgapT yun axunnaraaHbl XXypam.

EpeHxun 60noH Tycrav cTangapTynniaracaH yin axunnaraar ryiyatrax 3aaBsapyuvnraar
erex anbaH écoop 3eBLUeeperaceH 6apumT Gruunr

starting material -axnax marepwuan.

OMHANIUIAH BYTa3radXyYH YUNOBapnaxaa aluvrnagar anvesaa 6oauc. barnaa 6ooansiH
martepuan yyHz OpOXryi.

substandard product- ctraHgapTbiH 6yc 6yT33raaxyyH.

AnbaH écHbl 36BLUEOPENTIN Y4 YaHapblH CTAaHAAPT, TEXHUKWUNH Y3YYNanTyy4 3CBan
XO€ynaHr Hb XaHrax Yyagaxryn Ganraa OyTasargaxyyH.

unregistered product- 6ypTranryi 6yTaaraaxyyH.

YHA3CHWI 60MOH BYC HYTIMIAH 30XMLLYYNanT, XyyIb TOITOOMXMWIAH Aaryy 36BLUeeperaceH
Hexueneep YHOSCHUIA 3oxuuyynard banryynnarbiH 3eBLUeepert aBaaryn 3MH3MMMIAH
OyT33rasXyYH.

4. XyynuinH xapuyunara

4.1. OMHAaNMMAH OYTI3rOdXYYHUA UMMOPTbIH YN axunnaraa Hb YHOICHUN
BONoH BYyC HYTIMAH Xyyrnb Tortoomxung HUnUCcaH, NRA (YHOSCHMI 3oxuuyynary
Gavryynnara), raano 6ornoH ©Oycag xonb6orgox GanryynnaryydblH  Xyynb
TOFTOOMXKUINH X3PINKUNTUIM XaHTaX axunnax YyparTan.

4.2. Xyynb TOTTOOMXWIAI X3P3NKYYM3X, X3PIDKUMTUWI Hb XaHrax, 9H3 Tanaap
36BMEOMX erexef 3pyyn M3HOUVH siaM YHAICHUA 3oxuuyynard OGanryynnarbir
anbaH écoop Gavryynaaryn 6on raanuiH anryynnara 6onoH xonborgox Oycag
Xapuyuax areHTnar, banryynnaryyg XapankunTUAr XaHrax axunnax écTton.

4.3. DMHINTUNH BYTI3rA3XYYHUA MMOOPTLII YHASCHUIA BOMOH BYC HYTIMIAH XyyIb
TorroomxunH aaryy NRA (YHOscHuiA Toxmpyynard 6arryynnara)-aac 3eBLueepern
aBCaH UMMOPTMOrY 3CB3M areHTnar xapuyuax €cton. OH3 Hb JAaMXKUH ©Hrepex
3MHOMIUIAH BYT33rO3XYYHA XaMaapanrym.

4.4, SMHANMMAH ByXx BYTIargaxXyyHUA UMMNOPTHLIM 36BX6H 3H3 30pPUNroop TycrannaH
36BLU66PCEH raasnuinH NocT 9cBan 600MToOp AaMxKyyrmk 6anx ECTon.

OHS Hb O3NXMWH LaxuMm Xydangaadbl cymkaaraap (WorldWideWeb/uHTepHeT rax
M3T) aMXWH eHrepy Oy aMHINTMIAH OYTI3rgaXyyHYYAS4 MOH Xamaaraw oM.
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4.5. OMHaNIMIAH OYTI3rAdXYYHMI MMMOPTLIH OyX anbaH EcHbl yin axwunnaraar
xonborgox Gawryynnaryyn (raanb, XWnuiAH  xsiHanT, ©Oycag  xon6orgox
6aviryynnaryyn), NRA -YugacHuidi  3oxuuyynary Gaviryynnara 6a / acsan Opyyn
M3HOMUAH siaM 30XMX XKYPMbIH Aaryy 3oxuuyynax ECTo.

5. XyynuinH xsaHant

5.1 YHA3cHWUA 60noH Gyc HYTIMIMH Xyynb TOrTOOMXMA, 3aacaH xeHrenent 60noH
Oop aypacaH 5.5 gaxb X3CarT gypacaH TOXMOMANbIF Xxapran3aH 3eBXeH 30XMX
GapuMT OM4rasp GatnargcaH SMHAMMUMAH BYTI3rAdXYYHUIAT 30XMX XKYPMbIH garyy
OypTryynax, acBan cyprandnaxag xonborgox apx Oyxunm Ganryynnaryygaap
36BLU6BPeraAceH balix ECToN.

5.2 NRA-YHOscHW 3oxuuyynard Oanryynnara Hb TyC yrcag WMMNOPTOXbIT
36BLUOOPCOH 3pX OYyXUIM IMHAMTUMNH BYyTI3rAaXyyH, 3px Oyxvi MMMOpTROrygbiH
LWUMH3YMICOH KarcaanTbir HUATNSX €EcTon. YyHO TyxarH ync 6onoH 6yc
HYTIMIAH Xyyfb TOITOOMXWA 3aacaH MMMOPTOOC 4YeneeriergceH OyTaaraaxyyH,
UMMOPTAOrYAbIH KarcaanTeir opyynaaryn ©onHo. Bbyx Toxmuongong TyxauH
OYTI3argaXYYHUAT  MMMOPTIOX 36BLUESPeNnTa 3C3X, XA3raapnanirtanm 3cax,
MapKETVHIMAH 36BLUeSPNUIAr Typ Xyrauaaraap TyAranayyrnK, 9ryynaH TatcaH
acaxunr HartnaxblH Tyna NRA-YHOSCHWIA 3oxuuyynard Ganryynnaratan Hart
XaMTpaH axurnnax Lwaapgnaratan.

5.3 NRA-YHAacHWI 3oxmuyynary b6anryynnara Hb Xyyrb ECHbl apra XamKaa aBax
OypaH apx mMaganTan Banx Gereen cTaHAAPTbIH LWaapanara xaHraaryn, Xxyypamy
Oy TI3rQ3XYYHUIT UNPYYNAX, MMMIOPTIIOXO0C 3aUfICXMIAX 30PUITTOOp raarnb, Largaa,
wyyx, 6ycag Ganryynnaryyaram HArT xamTpaH axunnax ECToun.

Opraap 6yTaarmaxyyHyyn 6onoH Gycan xyynb Oyc yiin axwunnaraadel Tanaap
M3[33M3n Jamxkyynax yp OYHTO!, HyyL cyBryyablr 6yx anbaH &cHbl apx Byxui
GaviryynnaryynblH X00poHzZ 61in 6oMnrox xaparTan.

5.4 ByTa3rasxyyHun cypTanyunraanbl anbdaH €cHbl cucTteM Oanryynargaarym
OpHyyAan WMMNoOpTbiH 3px Oyxun areHtnar, NRA-YHOSCHWIA  30oxuuyynary
GaviryynnarbiH HOp A433p 36BLUEepPesT ONrox 3amaap 6yTaargaxyyHUAr MMMNopTIioxX
YW axunnaraaHg yp AyHTaM XsaHanT TaBbAar.

O3MB-aac rapunnraaxyynax cxemninH Xypaang J3MB-aac amHanrmniiH 6yTaargaxyyH
(CPP)-g rapbiH ycar 3ypx, rapunnraa onrox apx 6yxui TepuinH GanryynnaryyabiH Hap,
OYp3H xadr Byxum xxarcaanTbIr raprax erger.

CPP-uir xynasH aB4 G6aviraa NRA —YHOacHWIA 3oxuuyynard Ganryynnara Hb 9HaXyy
XarcaanTbIr awmrnaH apx Oyxvi Ganryynnaraac rapunraa aBcaH 3COXWUNr Lwanrax,
Gartanraaxyynax 00NOMXKTON.

Oaraap Hexueng aB4 60NoOX HAMANT apra XaMX33H, Aapaax 3ynsc OpHO:

m NRA-Gytoy YHO3CHMI 30xMLyynary banryynnara Hb raanuinH 6arryynnara 60mnoH
MMNOPTIOrY areHTnar, andaH écHel Teneeneryae MMMNOPTIOXbIF 3eBLUEepCeH ba
/ 3CB3N XOPUrMOCOH anbaH ECHbl XarcaanTbIr raprax erex;

m VImMnopTnory areHT Hb ByTaargaxyyHUnr akcnopTtomx Oyn yncaac ©opnyynax
Tycrau 3eBLUeepneep 3eBLUeeperaceH 6onoxeir batanraaxyynax.
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5.5 NRA-YHOacHWI 3oxmuyynard 6anryynnara He @epuiiH 3pXuiiH XypasHA Aapaax
TOOOPXON HEeXLIeN 36BLUeePeec 4Yeneenex, XY4MHryn 00nrox apxTan danx ECTon.
YYHA: oHUrov 6aranbiH yea MMNOPTONICOH SMHIMTUNH BYT3rA3XYYHUAT SMHIMN3YNH
TYPLWWATBIH 30puynantaap awurnax, XxaHamB erex 00NMOoH HAp 3aacaH ©BYTOHWUNT
AMUNaxsg  Waapaargax  3eBlIeepenry  OyTaarasxyyHun  xsisraapriargman
XaHraMXuiiH Tanaap 9MY HapblH rapracaH XyCanTuiH garyy.

6. llaapanaratan 6apumt 6uumnr

6.1 XununH 60noH raanuiiH 6ypayynanTtaHg umnoptnory Ganryynnara, areHT Hb
raanuH Ganryynnarag yHA3CHUN 60M0H ByC HYTIMAH Xyynb TOITOOMXWUAH Aaryy
avyaa Tyc Oypg waapgnaratam 6uumr 6apumTeir 6ypayyrk erex écton (MeH 5.5-p
X3CIUNT Y3H3 VY).

YKnwasanban, gapaax 6apuMT OUUryyaounr y3ax écTom.

m mnoptrory yncag NRA-YHOScHMI 3oxuuyynary Ganryynnaraac rapracaH
Gartanraaxyynax 6apymt ouuur. YyHa:
- VMMOPTAONY Hb SMH3MMMIAH  OYTI3rAdXYYHUIAT  MMMOPTIIOX
36BLUEOPOSITIN;
- OyTI3rgdXyyHUNr 30xux €coop Hb 3apx Ooprniyynax, acxyn
MMMOPTAOrY yrcag MMMOPTIOXbIr 36BLUOOPCEH;
m YANOBIPNArdmMiiH rapracaH 6ary, 6yTasrgaxyyHUn rapumnrasg;
m aoynryn 6anansiH M3A33NNUNH Xyyaac;
m OarublH OyT33r4axXyYHUIN X0Nborgox HAXaMXKNax, TendepninH 6GapnmT acBan
XYPranTuiiH xyyaac, yyHa 6artcaH 6onHo
m OyT33raaxyyHUIN Hap, BarupbiH Ayraap, TOO XaMX33, XYHYMHTaN Garx xyrauaa;
B YHA3CHUA GOMOH OyC HYTIMAH Xyynb TOFTOOMXMWA 3aacaH Oycag GapumT
OwurunH  paryy raanuiH  GypayynanTt  xuihx, Tyxawnban, O3MB-biH
[3puUnNraskyynax CXxeMUnH garyy;
m 9pX Oyxui 9Tra94a3c Waapanaratan TOXMongona 3KCNopThiordy OpHbl apX
Oyxun 6arryynnaraaac raprax 6ycag 6apumT 6uumr

6.2 Oyc HyTrMAH TeByyAd 3CB3M ONOH YrCbiH Oanryynnaryygaap OamxyyrnaH
XyBaapunant xunrgax 6anraa 6on NRA Hb 033pX 3YMN33C Yeneernk 6omnHo.

7. XsiHanTbIT X3p3rkKyynaxX Hb

7.1 TaanunH Bauvryynnara Hb Oypc OMYNarMiH GOMNOH ypbAuMnaH wnpyyngar
TEXHOMNOornop OyTI3arasxXyyHUr TorTtmon wanragar 6amx écton. BonomkTon
TOXMONAONA 9H3 WanranTbir YHA3ICHWI 3oxuuyynary bavryynnarbiH 6anuaarytan
XaMTpaH XUNX X3PIrTan.

Ayaa TI3BPUNH XIPIArCINAH X3IMXKIIAr HIXAMXKIaX (invoice), TenbepuinH GapumT
3CB3aN XYPranTWUiH XyygacTtanm Tynrax Lanrax xaparran. MeH cas 6arnaa 6oogon,
LIOLITbIH LUMHX YaHap, TeNeBT aHxaapraa xaH4yynax XaparTan.

Xapae 6onomxTon 6on ragHa TanbiH 6arnaa 6ooanbir cTaHgapTTal XapbLyynax
xapartan. (AHxaapax: Yr yCryiH angaa, YaHap MyyTanm X3Bnac3H 6onoH Gycapg
COroryya Hb YaHaprym, Xxyypamud OyTI3rasxXyyHUh LUMHX Tamaar Gamxk ©orHo.
MagHax 6arnaa 6oogon Hb OypaH GyTaH Garix écTtom Gereea gotoopn aryymrbir
©6pUNIIK BON3OLLINYN rAMTAI, HOBYUATUIH LUNHX TAMAJM NNpaxryn 6anx éCTon.

7.2 OMHOMrMAH  OYTOargaxyyHUi [L[33XK aBaX, [gapaadqunH Uk, XUMMUIAH
LUMHXWUAMASHA XaMpyyriax axrnbIr 3pCanaac CIPrMnmax xyyrb Xypama YHAICM3H
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YHAacHuiA 3oxuuyynard 6anryynnara (NRA) 6onoH 6ycan xonborgox apx 6yxunm
Gaviryynnaryyn (eepeep xandan yH43CHMI anbaH ECHbl XAHaNTbIH nabopartopuya,
Opyyn M3HAWIH siam) -aac 30XMOH Bariryynax écton.

7.3 YnceblH 60MoH Oyc HyTruiH Xyyfb TOITOOMXWWH Jaryy adaar rapraxaac
eMHe 3acruiH raspblH 00noH Oycap MTrAMXKIISIAC3IH XsiHAaNTbiH nabopatopT
LWMHXUTISHUA 033X aBaxjaa advaar bartnargcaH uUaryyasg Xopuo  L33pUiH
aarnamg GaripnyynHa. 3Haxyy npouegypbliH sBuad OONOH ayaar XyyrnuinH
Jaryy raanumH xsiHantag Oanmnrax xyrauaang 6arnaa 6oogon Hb ©onsowrym
boxupayynary 6oaucyyatanm Xypanuaaryn xyTtrangaaryn 6anx tan 033p OHLIron
aHxaapax xapartan. Hawk gypaaxag 6ary 6yTaargaxyyHUNr LWOLWIro A33p 3CBAN
aroynryn 6anManbiH M3O33MUMNH XyyAcaH 3aacHbl garyy Temneparyp, rapan,
YAWIMNH XA3raapbiH X3AMXKI3HA TOXMPYYMaH 30XUX HOXLeNA XxagranHa.

7.4 Crangapt Oyc, Xyypamyaap YWIOC3H, 36BLUOBPONryh raXx CIXKUMArLax
Gaviraa ayaaHbl O33XKMHLO OYH LUMHXUIIIS XUMXK, LUYYX SMHIMTUIAH LUMHXUITIS
XWX Ayycax XYPTasn XOp1o L33pUIiH O3MN3M JOp Xadaranax ECTon. Yr npoueaypbiH
siBUag caB barnaa 6oo4on Hb Gonsowry GoxmpayynardTai KOHTaKT YYCraxrym
Ganx Tan 433p OHLron aHxaapax xaparTan. Hamxk gypgaxag 6arubir temnepartyp,
rapan, YnnrniH xssraap (14-16) rax mMaT LUOLIrOH A433p 3CBAN alynryn 6ananbiH
M3A33MNNNNH XyyAcaH 3aacHbl garyy 30Xux Hexueng xagranHa. Maans xun 4asp
LUMHXWUAT33HUIN SHIMAH TYPLUMAT XMIX BONOMX BYXUI, LMHXMUAT33HUA TEXHOMOr!,
Laapanaratan matepwvarn, ypeamk 6aviraa 6on uar xyralaa XaMHaxX Hb OrloHTaa.

Opx Oyxum ynngsapnard SCBa MMMOPTIONY Hb 3HAXYY LUanrantag uar anganryn
opornuox Ganx EcTton bereen MMM apra Xamka3 aBCHbIM HOH Aapyn M3A3rA3X ECTON.

7.5 NRA-YHOacHui 3oxuuyynard Gavryynnara, uargaa, XuimunH xsHant, Opyyn
MOHOMNH SaMHbl Temneerneryng, 30xuMx €coop xonborgox MepaeH Oanuaanr,
Xyyrnb €CHbl apra Xamxa3 rynuatrax apx Oyxum Gycapg GawryynnaryyabiH yypar,
Xapuyuiarbir TyxarH yncbiH 60r0H 6yC HYyTIMIH Xyyrnb TOFTOOMX X0n60raox oypam
XXypmaap HapuinH TOrTOOCOH Barix ECTon.

7.6 Xyynb 36p4YmX UMMOPTONCOH, Xyypam4 3MH3IMMMIAH OyT33raaXyyYHUNIr YrCbIH
GonoH OyC HYTrMWH Xyyrnb TOFTOOMXOOP TOITOOCOH XXYPMbIH Aaryy Xypaax,
yCTrax, 3CXysn eepeep 3aacHaap LUMNABIPIIaX ECToN Gereepn 34rasp apra XaMxas
aBCaH Tanaapx OypTranunr xeTesmk apxmenax €CTon. QHIXYY YIIT axunnaraaHg
xonborgox Gaviryynnaryyn Hb XyynuiiH G0MoH LWYYXUIAH siMap HAraH yp AaraBpaac
Xyynvap xamraanargcaH 6amx écTon.

7.7 NRA-YHOacHuIi 3oxuuyynardy Gawryynnara Hb Oycag yHO9cHMI ©GonoH 6yc
HYTTMIAH 3pXx Gapurung 6onoH OOMB-bIH O3NXUMIAH TaHOANT, XsHANTbIH CUCTEMA
WUMMOPTBIH YaHaprymn, xyypamy OyTaargaxyyHUi M3A33mIMNAT 30XUX XKyPMbIH Aaryy
uar anganrym oyprtryynax €cTomn.

7.8 OBMB-blH TMWYyH OpHYyA Tepen OypuiH WAPYYNardy LAHXUITI3HWNA
TOXOOPOMXKYYA, TaHuxX GaTanraaxyyrnanTblH TEXHOMOMM, XapUynThilr XOHreBYNex
BOONOMXKTON «MeLUrex, Mepaex» 3arsapyyablH Tonm 63nTraceH. HaantTan/gang
TEXHOMOMN, LUYYXUIAH LMHXWUAT33HUI Mapkep, Oap koguunon ©OornoH Oycapg
TOPUNH UAPYYNary Hb HUANYYNAMTUNH CYIHKI3rasp AamKyynaH 6yTaargaxyyHumr
Tacpantryh xsHax ©6omomxunr onrogor. JAradp OOMoH ygaxrym X3panKyyrax
LUMHS TEXHONOM Hb CTaHAAPTbIH LWaapanara XxaHraaryn, xyypamy OyTaargaxyyH
YVNABIPNANTaN TAOMUIXSA YMITIACAH YPbAUYUaH CIOPrUANIX Yyxarn apra XamkKad
raXx Toouorgox 6anHa.
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8. OMMIH aHXaH WaTHbI MaTepuan byloy 3M 3yWH Xypam

8.1 OmuiiH ByTaaraaxyyHa awwmrnacad 6oguc (3MUIAH MOSBXTaW Halpnara'® 6a
Tycnax 6oguc) -biH YaHapbliH GaTanraaXunTbir SUCUAH 3SMUNH BYT33rgaXyYHUIAT
ynnaeapnard xapuyuygar. LleeH TooHbl yncblH NRA-YHASCHWA 30xuuyynard
banryynnara Hb APl 6onoH Tycnax 6oancyygan 3eBLUeepen Ofrox Laapanarbir
HIBTPYYC3H.

8.2 3apuM yncbliH yHA3CHUA B60noH B6yc HyTrMnmH apx Byxun Ganmryynnara Hb
raanunH BypayynantuiH ypbaduncaH Hexuen 6onroH API-unH nabopartopuiiH
LLUMHXXUITI3r YaHapblH XSHANTbIF HOTNOX BapuMT raX XynasH 3eBLueepaer (3apum
Toxuongona).

8.3 VMmnoptoop opx upx Oy am Tyc OypuiH aM 3yiH MaTepuan Oypuir
YANABapnardmMiiH 6anTracaH 6Gartanraa (3cBan OarubliH rapuMira’)-Tan  xamr,
XKNwaanoan, O3MB-biH 3MUIH rapantan MaTtepuanbliH FpUUNTIXKYYNANTUNH
cxeM (SMACS)-uiiH 3eBNemMXuinH garyy xaBcapraHa.

8.4 TypaBpary 3TrasauiiH/OpHbl Gopryynardaac XygangaX aBCaH WMMOPThbIH
SMWUWH rapanTtan matepuanbir TyXalH YICbIH Xyyrb TOFTOOMXWA 3aacHbl garyy
30XMX €CO0p TAMAIMMIK, aHXHbl YWMABIPNAMYMNH LUMHXUITISHUA rOPYMIITaar
XaBcapraHa.

9. Xapgranax 6anryynamx

9.1 DOMHANMUMNH UX3HX BYTIIMAdXYYH Hb Xagranax sBUag Myydax Xanarnararan
banpar 6ereen 3apumbir Hb 2-8°C rpagyc 33par TO4OPXON TeMnepaTyp Hexuens
Xagranax waapgnaratan 6angar. AMHINTMAH OyTIArA3XYYHUI avaar 30XuLyynax
raanuinH Gyx NOCTLIr alyNryn xagranax danryynamxaap xaHrax, TemnepaTypbiH
OOnoH xaarananTbliH Waapanara xaHracaH Hexuenuir 0ypayyncaH Ganx écton.

9.2 TaanuiH 6ornoH NRA- YHOscHum 3oxuuyynard GawryynnarbiH anbaH
TylwaanTHyyg xagranax 6anryynamxuviH X9BUWH axwunnax, Xagranax Hexuen,
TOHOI TOXEOPOMXMUIH 3acBap YWANMYUIITS3, X3BUMH OGananbir LWanrax XaHrax
axunnax xapartan. NRA- YHA3cHMI 3oxmLyynary 6anryynnarbiH xonoorgox andax
TylwaanTaH xagranax 6anryynamxmg TOrTMos wanranTt Xunx éCTon.

9.3 IMMNopTnory Hb TyxamH SMHINTUINH BYTI3rA3XYYHMI TEMMepaTypbIr Xagranax
YYOHI3C XY33raax 6yn aMHINMMINH By TIargaxyyHu Tanaap raanunH 6anryynnarag
ypbOuMnaH magargox €cto. WHracHaap SMHIMNMMAH  ByT33rgdxyyHUNAr OnoH
YNCbIH T33B3PIIArYa3C TOrTOOCOH Xxadranax Gamryynamk ypyy uar anganryw,
30XMX XXYPMbIH Aaryy XyMTaH rpafyCblH Xanxaar angargyynaxrymnrasp Wnimkyynax
BGONOMXKTOMN.

9.4 OMHanNMUH OYTI3r43axXyyH, SMUIH rapanTan aHxaH LWaTHbl MaTepuan, sinaHrysia
XYAT3H TpagyCblH X3nxa33 wWaapagar OyTaargaxyyHUAr HUNTUAH epreTreceH
Xagranantaac snrax —raanuap HIBTPYYNAaX433 H3H TIpryyH4 aHxaapnaa
XaHgyyrnax xapartan.

10. Cyprantag TaBurgax waapanara

10.1 DHaxXyy YAUPAAMXKUAT X3P3NKYYIaXA33 TOrTOOCOH XYPMbIH TYWLSTIOMANIAT
(60NM0BCOH XYy4MH, 6GapuMT Bruur, XXypam, TOHOT TexeepeMXuir 6a bycaa) H3aNTTaN
XXypmaap XsHax, rasap A33p Hb XAHanT, YHanrad xunx 6Gangnaap camxpyynax

43 [API-Active pharmaceutical ingredients]
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X3PArTan. JHAXYY YyAMpPOAMXK, TOFTOOCOH >XYPMbIr Yp AYHTIM X3P3anKyynax,
Xonborgox xapuyunaratanm TanyyoblH XaMTblH — axwunnaraanbl  xaHgnarbir
TONeBLUYYI3X3 YUIMISCIH CEMUHAP, CypranT 33pruir MaanuinH 6arryynnara 60mnoH
Oycag xonborgox TanyyaTad xamTpaH YHASCHMI 3oxuuyynard Ganryynnaraac
TOrTMOJT 30XMOH Barryyrk 6amx écTon.

XOEP. 3M, 3MH3NMMUH X3P3rCNUUH “H3rAC3H XYOANOAH ABANT” BA
TOPUWAH OPONLIOO

2.1 Xerkux 6yn opHyyAbliH Hexuen 6angan

Xerkmx Oyn opHyyaag 3™, SMHIMMMAH X3P3rcan XydangaH asax Yypartan
Gaviryynnaryyn yrnc OpHOO arymnryi, yp AYHTAM 3M33p XaHrax TEXHUKWUWAH YagaBx
aytargantan 6avpgar. ONoH HUATUAH XaTyy XaHanT, un Toa Ganx waxanTblH op
XOLpOracoH XyfanaaH aBanTbliH aprbir Xaparnacasp Ganraa 6a aH3 Hb yHAH XaTaH
Oyc, TeHOEPUIH HYCap siBUAac xamaapgar.'* 3annwryii waapgnaratam ofioH TOOHbI
3M A3NXUAH XaMrniiH Oyypan XenkunTan opHyya 6artgar AdpukuinH 6yc, 3yyH emHep,
A3uiH Byc HyTarT gytargantan xaBaap OanHa.'®

HargcaH xygangadH aBanTbiH 3p33 Hb TOOOPXOWM XyrauaaHbl Typluva OFioH
AaBTaMxXTanraap xygangaH aBax 3axvarraerox Hoxuenunr bypayyngarypT xyrauaaHol
ropaa oM. UM rapaa xananuaap He HYB rax mat onoH yncelH 6anryynnaryyg, AHY,
LLnHa 3enaHA™® rax MaT XenKUHIyn opHyyaaz Tyraaman awmrnargaar. >Kun 6yp acsan
XWUNA Xa4 X343H yaaa aAsyyngar TeHAEepUiiH ONOH Ye LWaTTan NPakTUK Hb Xyrauaa ux
Waapaaar, SMUiH HeeUMnH Tacangang opyynaar 6ereef] 9H3 Hb aM YWNABIPary,
XaHraH HWANyynary, 3acrMiH raspbiH X3paruaar TerneBnex, XypaTan apra XamKad
aBaxaf caapg ydpyyngar. TUAM33aC XxygangaH aBanTbliH yp alur, XYPTIIMXKUNAT
camxpyynaxblH Tyng Xyyrb TOTTOOMXMA YPT XyrauaaHbl HIrAC3H XyaanaaH aBanTbiH
rapaar Tycrax, YadaBXbIr B3XKYYNCHIIP Xenkux By OpHyyaan AMWUAH XaHramxXumnr
XOHIreBUIOX, HUMNYYNANTUIH arynryn Gananbir camkpyynax, 3apafiblH X3MHIMT
raprax 60fIOMXWIAT ONroAor.

TycnamxuiiH yp awrunH Tyxan [MapucblH TyHxarmanaap (Paris Declaration on
Aid Effectiveness) yHoacHui xygangaH aBanTbiH TOrTONLOOr G3XKyYNaxXumH Tyna
XaHOMBMNArd OpHyynd YW axwunnaraa siByynaxgaa XynasH aBard yrcbiH eepuiH
TOFTONLOOHbI OPOSILIOOr HAMITAYYNSX YYPar amnanTtbir aBcaH.'” Yuup Hb CyynuiiH
apBaH XMW OfOH OpHbl 3aCruiH ra3apT XaHAMB TYCNaMXUNT LWyya TOCBUIAH A3MKITAr
6onroH ery 6aricaH 6a TyxalH OpoH bara, AyHA OpriIoroToM OpHbI XKarcaanTtazg opMorL
Y3YYI1aX TyCnamX O3MKMIArMIAr aakmaap XarmK 3XafiCHI3p 3aunwryin waapanaratam
3M, SMHIMMMNH X3PIrCAMNr eepcaee XydangdaH aBanT XUMK 3X3NCHIJP XyHAPan,
6apXLIaNTaN Tynrapax 6angan axurnargax 6aviHa. 8

44 Arney, L., Yadav, P., Miller, R., & Wilkerson, T. (2014). Strategic contracting practices to im-
prove procurement of health commodities. Global Health: Science and Practice, 2(3), 295-306.
45 Cameron A, Ewen M, Ross-Degnan D, Ball D, Laing R. Medicine prices, availability, and
affordability in 36 developing and middle-income countries: a secondary analysis. Lancet.
2009;373(9659):240-249. CrossRef. Medline

46 Cumming, J., Mays, N., & Daubé, J. (2010). How New Zealand has contained expenditure
on drugs. Bmj, 340.

47 https://www.ohchr.org/Documents/Issues/Development/RTDBook/PartllIChapter17.pdf

48 World Health Organization (WHQ). The world medicines situation 2011. Geneva: WHO;
2011. Available from: http:// www.who.int/medicines/areas/policy/world_medicines_ situation/
en/
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Yunp Hb TepunH Garryynnara xygangaH aBanT XUAX34 ONOH HUMTUWAH XAHanNT uX,
XyAandaH aBanTblH Xyrauaa CyHXpax, aBwuira rox MaT 03apxwaanTan Tynrapgar.
TecBUMH MeHIWIAT alumrnaxag un tog 6aragan, aBnurbiH 3CPar TAMUSX LWaapanaratan
Ganpar Hb XygangaH aBax axunnaraaHbl yaH xaTaH 6angan, XypAaranm apra Xamkaa
aBaxapj caaf yuypyyngar rax y3nar.

2.2 HargcaH xypanpaH aBanTbiH r3p33HUMA epeHXuin 6yayyBy

HargcaH xygangaH aBanT Hb 3acruiiH ra3pbiH OpOMuLOOTOM XMAASM YPT XyrauaaHbl
ropas Ganx 6a TOOoOpXOW XyrauaaHbl TypLing TOFTCOH X3MX39, AaBTamxkTaunraap
XyAangaH aBanT Xuiaar. YYHUIAT ONOH yricaz eep eep Hap3aap UNapxuinmk 6arHa.®

Miim rapas Hb X0€p ye wwaTaac oypaaar 6ereeq Har 6a ONOH XaHraH HUAIYYNAryTan
Oavixaap 3oxuuyyngar. Har xaHraH HUANyynardTan 6on xygangaH aBanTbiH 9XHUNA
laTaHg epcenaeeHuin XXypMaap HIr XaHraH HUANYYMarduir Lanrapyyrmk, rapad
GaviryyncHaap Xo€p Aaxb WwaTaHg, ypT XyrauaaHz ofloH TOOHbI faBTamKTal 3axuanra
xnnaar. ONoH XaHraH HUIIYYNSryTar rapasHA 3XHUI LaTaHg OfOH HUMMYYaryTan
WwKun OyTaarasxyyHun rapas  OGawryyngar. Xoépaaxb liataHd OflIoH  XaHraH
HUNNYYNaryaas HUALYYN3H SiH3 OypUH apraap XygangaH aBanTtbir XMAHA3. 3axmanrbiH
Meuner TyC OypT 9panT X3parLada, XaHraH HURYYI3rYUiH XyYrH Yagnaac wantraanxk
Tyxan 6ypg Hb eep eep XaHraH HUWAMYYN3rYMimir COHrox 3CXysn 3axuanrbliH mMeuner
OYpUNr XaHraH HUWNYYNaryasan 39K AapaanaH TOrTMOM X3MXKI3raap XyBaapuink
6orHo.

2.3 HarpgcaH xypaangaH aBanTbiH gaByy Tan

Nim rapas Hb xygoangaH aBant OypT Oyx ye waTtbir AaBraxaac 3alficxuimx, uar
xyrauaa 6a HeeLee Mx33XdH xaMmHax 6Gonowmk onrogor (3ypar 1)."° 3m aBax
Gaviryynnaryyq apanT X3paruadarad HArTraH TeBMNepCeH XyaangaH aBantaap XypAaH
LIyypXxan xaHrargaxblH 33paruda XygangaH aBax Xamkaa 06a XypranTuiH XyBaapumnH
ysiH xaTaH 6angan Hb TaaTan Hexuen bypayynHa. MeH HarAcaH xygangaH aBanTt Hb
ynnaeapnary 6a xaHraH HUANYynard Gavryynnaryyabir 3acrunH raspbiH 3axuanrag
UINYY CalH YINYN3XUIH TYI4 66pCcaniree YagaBxmkyynax xewwyypar 6ongor. Knwaa
Hb TOHOI TOXOEPOMXKEee LUMHIYNAX, BOMOBCOH XYYHMI CypranT, 3axupraaHbl O0MoH
YAN axunnaraaHbl XXypamaaa XepeHre opyynax rax maT. YyHA 3acrumnH rasap 6ac
O3MKIIAr y3yynax 60nonuooTon.

OrnoH xaHraH HUANYYMaryTan rapas XMMX Hb HAI HUWAMYYNArduiiH Heew, ayTtargaxag
Heree HWUIMyynardyasp opnyynax 3amaap HUAMYYNanTUUH TOrTMoN GananbIr XxaHrax
AaByy Tantan.'s!

49 framework agreement, long-term agreements, task-order contracts, indefinite-quantity con-
tracts, call-off contracts, umbrella contracts, rate or running contracts, system contracts, gener-
al service agreements, blanket purchase agreements, standing offers.

%0 Arney, L., Yadav, P., Miller, R., & Wilkerson, T. (2014). Strategic contracting practices to im-
prove procurement of health commaodities. Global Health: Science and Practice, 2(3), 295-306.
51 Arrowsmith S, Treumer S, Fejg J, Jiang L. Public procurement regulation: an introduction.
EU Asia Inter-University Network for Teaching and Research in Public Procurement Regulation;
2011.
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3ypar 1. Crangapn 6a HaracaH xynangaH aBanThiH Anraa

Crangapa xyaanaas asanTt Haracax xynanaaH asant
IxN3ax — | yyanras xuix

YpbAaHMNcaH TooOLOONon XWX

YWn axunnaraadsl TENeBNeres raprax
CaHxyyriiH 3ssllespen onrox
Waapanara TOAOPXORNOX

Xynanfaad asax apraa TooopxXonnox _l_‘_Tosunor.u.ox

o

8 YayynanTUAr TOQoPXonnox Ye wartyya

i'? TaHaepuidH Budur GapumT

© | TOOOPXOWNox
TauaepT oponuox
TeHaepuiH Xyralaa ypransnax
YHANrss xuAx
Anarquiar aapnax Saxuanra
Mapas xuiix Mapas XX KA
MeHre LWnMxyynax MeHre LWMMxyynax Meuner
Yiungeapnax Yianasapnax
To2823pNaXUAH BMHBX Yanar xAHanTt T223B3pNaxMiAH BMHEX Y3Nar xAHanT

Ayycax | Taasapnax Taseapnax

XypranTt XypranTt

2.4 HargcaH xypanpaH aBanTt XUk 6y opHYyAbIH XULLIS3

Yunn Ync 3acrunH ras3pbiH TyBWUWHA xygangaH aBax ChileCompra xamaax Laxum
Torronuoor 6y 601rocoH. OH3 Hb 2010 OHOOC YINMUMUITK 3X3NC3H 6a TOPUINH HArACaH
XydangaH aBanTbIr TYBLUMH Tyc Bypaac 3axvanra aBax 6onomkron 6anxaap ysiH xaTaH
30xMoH BanryyncaH. ChileCompra Hb ONIOH >XUN33p TOITCOH OYTAargaxyyH aBaxaap
XaHraH HUANyynarynaran rapaa banryyngar. TepuiiH 6yx 6avryynnaryyg ChileCompra
099p TaBuUracaH XM YH3 OyxXui 9M, SMHIMMUAH X3PArCnuiH LaxmM Xarcaanrtaac
ByTOargaXyyHaa 3axmangar. VIHracHaap XyBbuMIcaH TeHAepT 3apnaragax uar xyrauaa,
YHUIAH X3MH3NT rapaar.

Mekcuk Yncag meH 2010 oHOOC HIrAC3H XyAanzaH aBanTbir XapanKyyshkK 3XancaH ba
XOEp XnnuiiH gotop 10 HArACaH XyaangaH aBanTbiH FAP3ar XMNCaH barHa. XyganaaH
aBcaH OyTaargaxyyH4 MaTeHTXKyyncaH aM, BaKUWH, T33BPUNH X3P3rcriviiH 3acBap
YANYUTa3, aXIblH XyBUAC, XYBUAH Xamraanax X3aparcnyys opcoH 6anHa.

2.5 HargcaH xypanpaH aBanT XUk Oy OnoH yrcblH 6anryynaryynbiH XuLiaa

HYB ypT xyrauaaHbl rSpasHUI alnr TyCbIr 3axXupraaHbl yp alurtan axunnaraa 6a
NX X3MDKIBHUNM 3axmanra erex 6onomk rax y3gar. HYB-bIH XyyxaunH CaHrmMiH HUNT
xyaangaH aBantblH 93%, HYB-biH HapuiiH GudrninH gapra HapbiH ras3pbiH 73%, HYB-
bIH XYH aMblH CaHrMnH 45% Hb ypT XyrauaaHbl rapaarasap xuirgax banHa. AnaHrysa
HYB-bIH XyyxaunH caH 6a XyH aMblH CaHA SMWUAH OYT33radXYyH, BaKUWH, HOXEH
YPXKUXYWH 9pYYyn MOHAMNH OYyT33rAaxyyH 39prunH XydangaH aBanT XUMXa4, OrfoH
YNCbIH YPT XyrauaaHbl rapaa banryynaxbir waapgaar.

HYB-bIH XyyXAWIAH CaH Hb HUAMNYYNANTUAH TacpanTryi 6ananbir xaHrax yygHa3c Har
6a OfnoH XaHraH HUINYYN3rYTan ypT XyrauaaHbl rapad xuiaar 6a BakUMHbI Meuner
OYpPT ONMOH HUIANYYNAr4Y434 3axvanraa XyBaapurnaH erger.

HYB-bIH XyyXaWiiH CaHIMAH XydangaH aBanTbiH 604noroq X0ép AH3bIH YPT XyrauaaHbl
ropaar XMNOar.

o 30puNTOT X3MX33 Oyxui ypT XyrauaaHbl 3p33 Hb OFIOH XaHraH
HUANYYNArdTan  xunrgaar Gereen  30pUMNTOT  X3MXKASHA — XYPC3H
TOXMOMAONA AP33HMIN Xyrauaa Hb gyycaar.

e 3opunTOT Xyrauaa Oyxui ropas XxydandaH aBcaH XOMXK33HI3C YI
XamaapaH rapasHuii Xyralaa ayycaxag ypT xyralaaHbl rapasr gyycHa.
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HYB-bIH ypT XyrauaaHbl rapaa Hb 1-10 xun xypTan ypramkungar 6a gyHmxkaap Har
XXM cyHrax GOMoMXKTON XOEp XUINUNH Xyrauaartan banaar.

YpT XyrauaaHbl rapaar epcesigeeHuin acpar rax aMasx xaHanara Gawngar. Yuump
Hb 3aCruiiH rasap Har yWnABIPnaryTav ypT XyrauaaHbl rapas Gawvryynaxag Oycan
YANOBIPIarymg ropaar gyycran 3ax 333n4 HIBTPax 6onomx xs3raapraraman 6omnox
Tantan. [9xa33 HYB-bIH XyyxauinH caHrmiiH 6ognoreiH 6apymTt 6uuunrT ypT XyrauaaHsl
rOP33HUA OYHAYYP LUNHG YANOBIPNArYQUNT 3ax 3334 HIBTPYYNIX Tarnaap TO4OpPXon
3aacaH Gampar. XopaB LWWH3 YANABIPMArYMAH aM, aMuH xaparcan A3MB-biH
ypbaunncaH waapanarbir xaHracaH 6ansan HYB-bIH XyyXOuUNH CaHMMINH rapad XMNCIH
YWANABIpnary 3ax 393ng MoHomnofb 6Gangan yycrax, 9CXyn rymuaTran xaHrantrym
TOXMONAONZ, LWMHA YANABIPNArdTam rapaa banryymk 6omnHo.

HYB-biH XyH amblH caH Hb ©Heer XypTasi HOeXeH YPXUXYNH 3pyyn MIHAUNH
OYyTa3rgaxyyH ynnaBapragar onoH ynceiH 50 rapyin Ganryynnaratam ypT xyralaaHbl
ropaa OawryyncaH Gawmpar. fBaaHgaa XyH amblH caH Oyx OyTaargaxyyHas ypT
XyrauaaHbl rapaa banryymk aBaxaap 3opbx 6amHa. HYB-biH XyH aMblH CaHraac
rapracaH AccessRH'? uaxum xygangaH aBanTbliH NnatoOpM Hb HEXOH YPXKUXYIH
3pYYn MIHANH BYTI3rA3XYYH XyAanaaH aBax COHMPXONTon 3acrmnH raspyya, TepuiiH
Oyc Gawvryynnaryyn 6onoH 6ycag xygangaH asarygag HYB-biH XyH ambliH caHraap
AaMXKyynaH XM, YaHapTan 6yTaargaxyyH aBax 60noMKIUIAT ONrofor.

OOVMNH 3acrMiH XamTblH axunnaraa, xenknuniH 6Ganryynnara (Organisation for
Economic Cooperation and Development- OECD) Hb 2012 oHA H3racaH xyganaad
aBanTblH Tanaap cyganraa sByyncaH 6anHa. CyganraaHg oposnucoH 32 ruwyyH
yncaac 31 Hb TepuiH Oyx Gaviryynnara acBan 3apuvM TyBLHWIA Gauryynnara Hb
HIrAC3H XyAanaaH aBanTbir XUAAST F3X M3A33MCaH banHa. s

2.6 HargcaH xyaangaH aBanTbiH Xyyib 3pX 3YWH 30xuuyynant

TepuiiH Oyx XygangaH aBax yin axunnaraang TOXMpox Har 4 3areap Ganxryin 4 HYb-
aac rapracaH OJlOH YICbIH xygangaaHbl 3areap xyynb (United Nations Commission
on International Trade Law-UNCITRAL Model Law) Hb ync opHyyaan TepuiiH
XyAanfaH aBax ynn axunnaraaHbl 30XuLyynanTbiH TOrTOMNLOOr 6ypayynax 30punroop
b6onoBcpyynargcaH 6arHa.’™ QHa 3arBap Xyynuap AaBTamXk WXT3W, TOOOPXOWrym
XAMXKI3TAN, XdA3raapnargMarn xyrauaang sapanTtal XaHraH HWUANYYRanT XWX YIn
axunnaraar soxuuyyncaH 6avgar.

H320c3H xydandaH aganm xulixad dapaax HUlimsi32 XyHOPaJs1 63pxwaas
- Xyynb 3pXx 3yWH 30X1LyynanT Togopxou 6yc banx;

- CaHxyyruiiH ©6onoH G0MOBCOH XYyYHUI HeeL, AyTarganTtan Garx. ©epeep
Xxan6an rapaa Ganryynax Yagaex, 63anTran aXun xaHranTTam Xuix, Xananuaap
XWX, yAUpOaH 30XMOH Bawryynax, YHanaX, XapankunTuiH YHaMraar TorrmMon
XUx yageap 6yxun 60MOBCOH Xy4HUI ayTargantan 6anx;

52 AccessRH: http:// www.myaccessrh.org/about-us
'8 Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD), Public Governance
Committee. Government

at a glance 2013: procurement data. Paris: OECD; 2013. Available from: http://www.oecd.
org/officialdocuments/

publicdisplaydocumentpdf/?cote5GOV/PGC/ ETH(2013)2&docLanguage5En
54 https://www.uncitral.org/pdf/english/texts/procurem/ml-procurement-2011/2011-Model-Law-
on-Public- Procurement-e.pdf
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- bycag acyyaonyyn 6omox ypT XyrauaaHbl rapasHWi sBUaZ rapax YHWIH
xan6an33an, A0TooAblH YWNAB3PMAArYAWAH OPOMLO0O, LUMH3 TEXHOMOIMIH
wmnaan rapax, Tenbepee xyrauaaHgaa XMnxrym danx.

H320caH xydandaH asanm xulix30 aHxaapax 3ylc:

- YpT XyrauaaHbl rSp3sHMIN Tanaap XyynunH 3o0xuuyyrnra 6anxrym yrnc opoH
3XI193, TOPUNH XydangaH aBax axunnaraaHbl Tyxah Xyyrb TOrTOOMMXO0O
xonborgox 3aanTyyabir Tycrax;

- 3oxux Xyyrnb TOrTOOMXMWA 3aaracaHbl Aapaa XyaangaH asard banryynnaryyn
WAM rapaar xapankyyrmk 6GaricaH Typlinaratad opornuord Ttanyyaram
36BM6IA6H, TEXHWUK, MEHEXXMEHTUIH YafaBxuna 03xxKyynax;

- HoargcaH xygangaH aBanTbir HaraBapTan AByynax Xoép YHACIH XYYuH 3yun
oon xygangaH aBanTbir Xunx O0OMOBCOH Xy4uH Ga caritap GonoBcpyyrncaH
XydangaH aBax axunnaraaHbl XXypam oM. Opyyn M3HAMNH saMaHf, XyaanaaH
aBanT XWX YagBapTal XyYHUIA Heeuuir O3MTraH XenKkyyrax Hb HIrACcsH
XydangaH aBanTbIr aVKUTTan aByynax YHA3C 60mnox 6a xaHraH HUANMyynax
BawnryynnaryyabiH YagaBXxbIr MeH 03XKyyrax Wwaapgniaratan.

TexHUKUUH aXibIH X3c32 6ypoyysax

TEeXHVKUINH aXmblH X3CAr Hb XeNKWXK By OpHyyAas, M, SMHIMMUNH X3parcan xyaanaaH
aBax Xamnanuasp XWMWx34 Hb Tycnax yypartan Gavgar. MIim axnbliH X3CTMAr OfoH
ynceiH GanryynnareiH Tycnamkranm 6ypayyngar 6ereeq yyHA OMUIAH 30XuUuyyrnax
areHTnarmiH 6ynar (Interagency Pharmaceutical Coordination group -IPC)'®® 6a
6ycap onoH yncbiH areHtnaryyn (WHO, the United Nations Development Programme,
UNICEF, the World Bank, the Global Fund), TyxanH ynceiH Spyyn MOHAWUAH iaM, 3M,
SMUNH OYTI3argaXyYHUA rapas XMMX34 MIPrallcaH, Typlinaratan Xxymyyc OarTHa.
TEXHUKNAH aXKIblH X3CTUAH YUT YYP3T Hb:

- XygangaHd aBanT XUNX rapaar 6onoBcpyynaxag Ynrnan erex;

- [3p33Tari xon6ooTOoN M3AIINININH LLOOPXOWT HEXEX MSANITMINH LLIMHS HEeLIMIAT
owun 6onrox;

- HargcsH xygangaH aBanTbir A3MXMX CTpaTern Teneeneree GONMOBCPYYIHK
X3P3ANKYYax;

- HargcoeH xygangaH aBanTblH MOAJNNUAM TYr33X 30PUMTOOP XenkumkK Oyi
OpHbI XygangaH aBarygaz 30puyricaH cyprant siByynax.

rYPAB. 3M, SMHINMMUH X3P3FCJ]MI7IH 3PraNTUUH TANAAPX TAOAAObIH
3APUM OPHbI TYPLUJIATA, 3PX 3YUH 30XULUYYNANT

3.1. lLlnna 3enaHp Ync

WnHa Senang Yncag 9M, SMHINMMWH X3PIrCnvMiH Xapunuaar gapaax Xyyrb
TOrTOOMXKYyyAaap 3oxuuyynaar. YyHAa:

e OMuIAH Tyxan xyynb (Medicines Act 1981)1¢

e OmMwuiiH xypam (Medical regualtions 1984)'%"

o  OMUNH (OMH3MMMNH X3PArCrIMMH M3adannuMH cax) xxypam 2003 (Medicines
(Database of Medical Devices) Regulations 2003)

155 hitps://www.who.int/medicines/areas/policy/ipc/en/
156 http://www.legislation.govt.nz/act/public/1981/0118/latest/versions.aspx
57 hitp://www.legislation.govt.nz/regulation/public/1984/0143/latest/DLM95668.html
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OMuiiH Tyxanm xyynb 6a TyyHun xypamg LvHa 3enang Yncag aMHINmUinH X3parcan
HUWAMYYN3X 30XMLYYNnanTblH CXEMUAT TOLOPXOWIICOH BOMNMHO. OMHINTUAH X3P3rcrmvmnH
GopnyynanTtag Heneernk 6oN30LWryw ron akT, XyYpPMyyablH TOMMbIT AOP Xapyynas.

OMUNH Tyxan xyynb 1981: OmuiiH Tyxanl Xyynb Hb OMHIMMUAH X3PIrcanTan
XOnB600TON YHAC3H XyYIib OM. OH3 Hb AMUYUIITI3HNIA 30PUYNanT, AMHIMTUIAH X3P3rcan,
AMUNH Tanaapx Xyyrnb 3pX 3yWH TOOOPXOMNONTLIr erger. MeH 3ap cyptanyunraaHg
TaBurgax Laapgnarbir Torroox, Xyyrnb TOITOOMX 36pYCeH TOXMOMAONA XYN33nrax
xapuyLnarbir TOrTOOHO. XyYJIUAH Fon X3Cryy4 Hb:

2 - Tannbap

3A - OMHAMINIAH X3parcnan

4 - DMUMArasHUM 3opuynanTt

37 - OMUIH UMNOPTLIT XOPUITIOX CanablH BYPSH 3px

38 - OMHaNrMMH xaparcnunH BopnyynanTbIr xa3raapnax
40 - CtaHgapTbIr garaxk Mepaex

56-62 (Xacar 4) - Qpyyn M3HOUNH 3ap cypTanyunraa
63-87 (Xacar 5) - XyynuinH xapankunt

97-115 (Xacar 8) - bycapg 3aant

AMuiiH myxat xypam 1984: Yr xypMmaHg IMUINH Tyxan 1981 OHbI XyyrnuUIr X3apXaH
X3P3NKYYaxX Tanaap HapumBunaH TycracaH 6omnHo. ['on XypMyya Hb:

4 - Bwm, xonborgox OyTIargaxyyH, SMHIMMUAH  X3P3rcarn, oo CanxHbl
OYyTa3rgaxyyH, Mac 3acrnblH 600MNTHbI CTaHaapT

7 - AnbaH E€cHbl 3eBLUE6POI aBaxbir LUaapAaxryi 3ap cypranyunraa

10 - OMHINMNINH X3PSrCNUNH cypTanyunraa

12 - OMm, xonborgox 6yTa3rasXyyH, SMHIMATUIAH X3PArCIIMIAT 30XMUX LLIOLLFOryi
6on 3apaxryn 6anx xxypam

17 - ByT33r43aXyyHUIA LWOLWFO, TOMAJM

25 - TeeperayyncaH Maaaraan

62 - SMH3MNIMINH X3parcan

WnHa 3enang YncbkiH apyyn M3HOUNH TOrTONLOO Hb TOCBUNH XOPEOHreep CaHXyYXaar
Gereef AMH3INAIT X3BTIXK IMUIYYIDK Oy XYMYYyCT OYX 3MUIAT YHIry A, SMH3MI33C ragyyp
YANUMnraa aey Oy XyMyyCT 30puyrcaH XeHrenenTTan aMuir nk OypHasp xaHragar.
OvuiiH Gangmanuir LWnHa 3enaHg YNCbIH M, 3MHIMTUAH X3PIrCINH  aroynrym
GavaneiH raszap (Medsafe) xaHax 3oxuuyyngar. AMunH canxyyxkuntuir Lnna 3enang
YncolH OMuiiH MeHexxmeHTuiiH AreHtnar (PHARMAC), OyyprunH 3pyyn MaHOunH
3esnenyyg (District Health Boards DHBs) Tortoopor. LlUnHa 3enaHa YncbiH aMUIAH
30xMuyynanTbiH Xxapuyuaar 6anryynnaryyabliH 30pUro, Ynr YYpPrumr XyCHaIT 1-c y3Ha
YY-

WwnH3 3enaHa YNCbIH SMUIH 30XULYYNanTbiH Xapuyuaar 6anryynnara

Bawvryynnara 3opunro Yur yypar
Opyyn MOIHAUVH | OMUIT UMMOPTIIOXbIT XOPUIMIOX | OMUNH  Tyxanl XyynunH 37-p  3ynng
cang Opyyn  M3HOVMWH  cavdblH | 3aacHaap Jpyyn M3HAWWH canp Hb
OYp3aH 3pXTaN. TOOOPXOW  TOPINUAH  3M, SMH3MTUIAH
X3PArcrunr  UMMOPTNOX, YWNAB3PIISX,
caBsnax, xXygangax, 339MLUNX,

HUIANYYNax, 3axupax 6onoH 6Gycag
X3P3rNaar Xopurnox 6omHo.
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OMUIH
MeHeXMeHTUMH
AreHTnar
(PHARMAC)

PHARMAC Hb WnHa 3enanpg
YNCbIH 3MUINH BYT33rgaxyyHUi
CaHXYY>KUNTUIAD LIMRAAST,
LLUnHa 3enang YncwiH 3acruiH
ras3pblH areHTnar om.

LWvHa 3enaHg Yncag am Gopnyynax
nuueHs  aescaH Gawmryynnara  Hb
PHARMAC-T 3acruiiH raspaac
CaHXYY>XUNT aBax XyCanT raprax 60rHo.
PHARMAC-uiiH ron yypar 6omnm amMaHzg
XOHrenenT y3yynax acax, 3acrumnH
raspaac Ternex yH3, HaBTP3X HeXLenuir
Tyc Tyc wuipnnar. 3eBxeH PHARMAC-
WAH SMUWAH XyBaapbT OartcaH 3M Hb
3acruiiH ra3pblH CaHXYY>XUNTUIAT aBAar.
OonxunH  xamxaaHa  LWuHs  3enang
Ync Hb amMuiH 3ax 393anuiH  0.1%-
wir a3anpgar 6onosdy PHARMAC Hb
AMUMH O3NXUAH XaMIMAH XML YHUAT
Tenger. Yunp He PHARMAC Hb 3MUIH
YANABIPYYOUAH  YHUIAT  ByypyynaxbiH
TYNA HI3IACAOH XydanTaH aBanT XuAaar
6a TyxanH YWNABAIpPYYATIW Xananuaap
XUXK, OPCONASOHUNAT A3IMXKUX YYPITIN
Ganryynnara tom.

OMunH Tyxanh xyynb 1981, 1984 oHbI
OMUIAH XXYPMbIr X3P3nKYYaxX YYParTa.

OM SMHIMINIAH
X3ParcrMmH
aroynrym
GananbiH rasap
(New Zealand
Medicines and
Medical Device
Safety Authority)

OM 3MHIMMUAH X3P3rcnniiH
aroynryn 6ananbIH rasap Hb
LUnHa 3enaHg YncbiH am,
3MH3IMMUINH X3P3rcnuiiH bytoy
AMUUTI3HNIA OYTIIrAIXYYHUIM
30XMLYyynanTbIr xapuyuaar
rasap oM. OM 3MH3MMMNH
X3PArCNMnH arynrymn
GananbiH rasap Hb apyyn
M3HONVH SaMHbl Xapbsia HaNK
Ganryynnara.'8

3ax 333n4 WuHI3p Oopnyynax GomnoH
3MUMH  ©epynenTuiH  3eBLUeepPNUnr
onrogor 6a aHaxyy 3eBweepnuir LLnHa
3enaHg YNcblH 3pyyn M3HAMWH cang
onrogor. LUnHa amMunH YaHap, awynrym
Ganpgan, yp Hemneer yHanaar.
Owm, SMHIMTUH
6opnyynantblH  fapaax
XWX TyrALaTragar. YyHAa:

v' LUvHa 3enaHg Yncag xaparnsgar

XOPArcrnvmH
TaHOanTbIr

AM3HA Y3YyNnax ceper xapuy
YANAANAT XaHax

v’ OMUIH  CcTaHOapTbir  TaHOax,
cynonax

v" VpcaH romanbIr LWNAABIPNaX

v oM ynnaBapnaryasg ayaut
XUAX TyCram 3eBLUeepert Orfrox
YYParTan.

OMmuiiH Tyxan xyynb 1981, 1984
OHbl OMUIH XXYPMbIT X3P3ANKYYaxX
YYParTan.

Opyyn MaHAWIH
AYYPryYAUiH
3esnen (District
health boards)

LyypruiH apyyn M3HOUNH
3esnenyyg (DHB) Hb

TyXavH OYYPrumHXa3 apyyn
M3HOUNH YAAYUT33 Y3YYIiax,
AMUINH BYTI3rO3XYYHUIAT
CaHXYYXKyynaxag OpLUMHO.

Opyyn M3HANAH OYTa3ra3XYYHUN
xapuyucaH 20 gyypar Tyc 6yp Teces
rapraHa.

OMuiiH Tyxan xyynb 1981, 1984 oHbl
OMUIAH XXYPMbIT X3P3NKYYNAX YYPIrTau.

%8 https://www.medsafe.govt.nz/other/about.asp
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LLnHa 3enaHa YRCbIH 3M, 3MH3MATMIAH X3P3CNUAH 30XULyynary
GanryynnaryyabliH npouecc.

OMUINH caHXYYXUNTUIWH npouecc'®®

WwvHa 3enang Yncag am Gopnyynax nuueH3 aBcaH banryynnara He PHARMAC-T
3acrunH raspaac caHxyy>xunT aBax xycanT raprax erger 6a PHARMAC Hb ©pregen
OypwuiAr Wwyaapraap aB4y Y33XMNH Tyng caHXYYXUNTUIAH Byx epregnuiir 6onoscpyynax
XypamTai. 3ypraac yr XKypMblH Y3H3 VY.

CyynuiiH xyBrun6ap
UMraax

Opregen
BGaTanraaxyynax

TeHaepuitH npouecc

e bBonoecpyynant (5-7-p cap): PHARMAC Hb TeHaepT xampargax 60oMKTON
OYTI3argaxXyyHUA HIP TEPNUIAT aBY Y33H, 3Araap OyTaaraAaXyyYHUI xarcaanTbir
raprax, 3eBnengaer.

e TeHpep wanrapyynanTbiH Tanaapx xananuyynar (7-p capaac 8-p cap):
TeHgoepunH Tecnuir HarTracHuin gapaa PHARMAC Hb xaHraH HUAnyynaryuma,
3MY Hap, 3pyySl M3HAMWAH MIPraXUnTHyyA, 9pyyn MSHOUWH canbapbiHxaH
OONIOH eBYTEOHYYA33C CaHan XyCanTUIAr aBaar.

e  XananuyynrunH gapaax caHan xycantumr ayrHax (8-p capaac 10-p
cap): XananuyynrunH gapaa PHARMAC Hb TeHgepwiiH 3pyyn M3HAWMWH

%9 https://pharmac.govt.nz/assets/PHARMAC-Funding-on-a-page-diagram.pdf
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YHaMrasHui aag xopooHooc (Tender Medical Evaluation Sub Committee)
HOMANT M32939M3N aBaar.

e TeHnpepunr auacnax (10-p cap): PHARMAC Hb TyxalH >XunuiH TeHaepT
opyynax OyTasraaxyyHUIr SLUCUIAH XANanuyynarT XxampargcaHbel Aapaa smap
H3r9H 36BMenaex caHarn XyCanTuir aBy y3334 aucunH bangnaap rapragar.

e  TeHpept oponuox ypunra (11-p capbiH 9x33p): PHARMAC Hb TeHAaep 3apnax,
XaHraH HUANyynaryaan TeHaepunH 3ap Tyrasaar.

e Hunnyynarygsac npax caHan (12-p capblH AyHA ye): TeHaepT oponuorygooc
OyT33rgaxXyyHUIM caHan agar.

e [193x (1-p capaac 2-p cap): YHanraaHui npouecchbiH xypaaHg PHARMAC Hb
XaHraH HUAMYynardaaac OyTaaraaxyyHUM 433X aBd, YHIN4r.

e JSucunHwar (2-p capaacxoni): PHARMAC Hb TeHaepT pYYNcaH MaTepuanyyabir
YHIIDK, TEHOEPT LanrapcaH oposLory Hb TOAOPXOM XyrauaaHs, (MX3B4IIaH rypeaH
XUINWAH XyralaaTain) SMUAr faHraap XaHraH HARMyynard 6anx apx asaar.

3.2. Yunu Ync'e°

Ymnu YncelH 3pyyn M3HOUWAH siaM Hb 3MUIAH OYT33rasxXyyHUn YHA3CHMIA 6oanorbir
X3PANKYYIDK, OYpPTrax, MMMOPTIIOX, SKCMOPTIIOX, YWNABIPMAX, Xagranax 33par yun
axunnaraa apxangar TepuiH 6ONOH XyBUMH X3BLUMIH GanryynnaryyabliH Mepaex
Oy TEXHUKMIH BOMOH 3axMpraaHbl CTaHOAPTHIM 30XMLYYIaX SMUAH BYTI3rgsXyYHUNA
yaMpOamX, 30XuLyynanTbir 6GONOBCPYYIK axvunnaaar.

Opyyn M3HOWVH faMHbl Xapbsia HUArMUIH 3apyyn MaHAWMAH xypaanaH (Instituto de
Salud Pwbblica, ISP) Hb 9M 60NOH amMuiH BYTI3arAaXyyHUA 3pyyn atoynryn 6angang
XSHaNT TaBUX, XYHUA X3PIrMIHUA dMUAH BYTI3rA9XYYHUIN OYPIM XKYPMbIH 3aanTbIr
Aarax mepaex yypartam baunryynnara oM. OH3 Hb Opyyn MOHAMWH Tyxanm Xyynb,
TYYHUIA HAMANT >Xypam, xonborgox Oycad Xyynb TOrTOOMX, 3LCWAH LUMAOBIPUAT
X3BMN3H HUNTN3IX 3aMaap 3MUIAH OYTI3rAdXYYHUIA MapPKETUHIUIAH OYPTranuir XsHax,
X3PINKYYAaT.

HUArMUIAH 3pyyn MOHANNH XYPIINIHIMAH YN axunnaraa:

- OMuiAH ByTa3rasxyyHUMn 4YaHapbir OypTrax, WMMOPTMOX, 3KCMOPTIIOX,
YANOBIPIax, Xxagranax, 333MLmx, Tyraax

- OMuiiH nabopaTopuir Ganryynax, 3eBLLIeepPesT 0JIroxX

- OMWIAH By Ta3ara3aXyYHUNM KYPMbIH Aaryy M 60roH aMuniiH 6y TaaraaxyyHUnr
OypTrax

- OMWAH OBYTI3rgdXYYHUNAT  WUMMOPTAOX, XYM99H aBax, 3KCMOPTIOX,
YANABOPNaX, TYraax HOXUenunur XsHax, 9A4rasp 6yToargaxyyHumr
cypTanynax, M3A33MN133p XaHrax

- [OoHTonT 6oroH Bycaz catrauaa Heneemnex GyTaargaxyyH, MaHcyypyynax
3M, SMUINH BYTI3rgaxyyHU XaHanT

- XYHWUWA X3P3rnasaHuUi aM, SMUIAH OYTIIrO3IXYYHUIA XSHAMT, XXypam OOroH
Oycag acyynonbir 30xuuyyrnax 30XuuyynanTbiH 3aanTbil XsiHax, garax
MepAex YYParTan.

160 https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1026879&idVersion
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XYHUI X3PIrMNasHUA 3MUNH OYTI3rgaxXyyHUNAr XstHax YHA3CHWUIA XXypaM Hb LOOpX
rapurnir 6arraacaH HUIAT 12 Gynraac 6ypasHa. e

Preliminary Title

Title I. OmniiH ByTa3argaxyyH

Title [l. OMWIAH BYTI3rgdXYYHO MAPKETUHIUIAH 36BLUEBPer ONrox
Title Ill. CaBanraa, LwoLro

Title IV. DMUIAH BYT33ra3XyYHUIAT OYPTrax, LWOLIro
Title V. OMuUnH 6yT33raaxyyHuUin akcnopT

Title VI. DmuinH naboparopu

Title VII. Yanap

Title VIII. Xyprant

Title IX. 3ap cypTanuunnraa, Magaanan

Title X. Opyyn axynH xaHanT

Title XI. 3axupraaHbl s1BY, LWMATIAM, AaBX 3aangax

WuH3 samuir 6yptrax: 3OM, aMuUiAH Oyx OyT33rgsxyyHUIAr MMMOPTbIH OOMOH OpOH
HyTarT YUNABIPI3aCcaH 3CIX3AC Y1 XamaapaH 30XMX Tycrai 3eBLUeepenTanrasp Tapaax
Oytoy awmrnax écton. Tycrar 3eBLUeepen aBaxgaa epregesn, SMUNH GyTaaraaxyyHun
Tepreec xamaapaH Llaapanaratai Maglannunr xonborgox Tenbep TercHuiA
Aapaa GatnargcaH Masrtoir garyy HUArMUAH 3pyyn MOHOUWH XYP33naHg 6uurasp
3CBAN UaxmM Xanbapasp MpyynH3. YWNUNYYNardumH epregsyiuiH Masrt, UpYYyrcaH
M3AJ3NNNNT XAHaX, axrnbliH 10 XoHOrT 6artTaaH xapuy erger GanHa.

Tepeec 6apumtnax 6oanoro’s?

2004 oHp wmnHa xyynb Torroomxkoop ChileCompra xamaax TepunH xygangaH asant
XWX Laxum Tortronuoor 6uii 6onrocoH. Cenabast 6onoH 6yx TepuiiH bavryynnaryyabir
ChileCompra uaxum TOrTONUOOHA XydanfaH aBax axwunnaraanHjaa almrnaxbir
Wwaapgax axancaH. 2005 oHbl Gangnaap 3acruiH rasapt Oapaa OyTa3rgaxyyH
HUANYYNax xycanTtan komnanuyg ChileCompra-g ancaxaac eep COHronTryn 6aiis.
OH3 YN ABUbIF XOHTEBYIIOX 30pUroop TepunH Banryynnara, snaHrysa Xwkur, yH4
YANOB3p SpXNaryAag 30puyrcaH cyprax XxeTenbdepyyavmmnr XapankyyrmkK 3Xa5CaH.

Wurasg ChileCompra xamaax XygangaH aBanTt XvMrAgar uaxum Tortonuoor 6ypaH
awumax 6oncoH Ga HAarAcoH xygangaH aBanT XUAX 3axvanra aBax OOoNoMXKTON
Gavixaap 30XMOH BanryyncaH.

ChileCompra Hb TOITCOH OYT33rgaxXyyHWIAT OfOH XWUM33p XydangaH aBax rapaar
XaHraH HuAnyynardmaTan Gauvryyngar. TepuiiH 6yx Ganryynnaryyn ChileCompra
093P TaBUTACaH XAMA YH3 OyXMI M SMHSMTUMIAH X3PIrCNUH LaxXuMm KarcaanTtaac
OyTa3rgaxyyHas 3axuangar 6anHa.

Yunu pax Cenabast-uiiH TOpUMNH XyaanfaaH aBax axunnaraaHsl yampaamMmxua 3aacHbl
paryy Xxyoanaax aBanTtbir XuiHa. TeHaep 3aaBan 3apnax 6ereef xamruiiH 6ara yHUMH
AyHr caHan 60nrocoH oponuoryvinr 3apragar.

Chilecompra Hb 3aMiH 3acruH XyBbA, CaviH Yp AaraBapT Xyprax banraa rax y3ax
BanHa.

161 file:///C:/Users/user/AppData/Local/Temp/Drug+Approval+System+of+Chile.pdf
'€2file:///C:/Users/user/AppData/Local/Temp/ElectronicProcurementofPhramaandmedicaldevic-
esinChile-aninitialempiricalinvestigation-2.pdf
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1. TeHgepT oponuory, XxygangaH aBardvMir LaxvM CUCTEM3IIP 3pX Oyxui
Oaviryynnaryyn, XxsiHax, TeHOep XaargcaHbl fdapaa marepvang eepunent
opyynax acBan Oycag HeXUnuWiAr eepuyniex 33par aBMWrbiH LUWMHXTIWA YN
axunnaraa sByynax maragnan OGaracHa. TeHgoep Tyc OypT oponuox Oyi
TEeHOEPT oponuoryabiH XaH 60Mox, xonborgox M3ad3nan OOonoH anarduMiiH
cuctem 3apnax Ganraa Tyn ywun aBuUbIr oponuorymg 60MoH nprag xsHant
TaBunx GONOMXKTON oM.

2. TeHgepT oponuoryabiH MPYYNC3H mMatepuanbilr HUAT3A M3A33NA3yn Tyn
3pCAnaac caprunmk bangar.

3. Chilecompra Hb GonoBcpyynanTbiH Yp awrvir A33wWnyynax O0noMKTON.
ABunra, x3a3n xaxyynb ©OaraTtai, ryWnrosHUM yp awrviH eHgep TYBLUHWNA
XOCOJICOH Yp Hemneer «LaxumM TOrTOMLOOHbI Yp Hemee» rax Hapnax 6osHo.

4. Chilecompra Hb unyy OnoH TeHAepT oponuor4yaod GonomMX ONroX YyHA
XVKUT, AyHA YANOB3pYYS Oponuaor.

Uunu Osx oM, 3MHINMMAH X3PIrCAMMNH YICbIH CEKTOPT TOrnexX YH3A Luaxum TeHaep
LanrapyynanT xapxaH Heneermnx Gawviraar 2001-2006 oHbl xoopoHa sBaracaH 7000
OpYMM TEHOEPWNr XxamapcaH MIOd3MMNMIH Barubir cygarnk y3axag LWMHAMAAM LaxXum
TeHAep Hb ynamxknanTt TeHOEep33C UINYYTINraap 3ax 333UAH MEeXaHU3MbIr Unyy yp
OYHT3M almvrnagar, yump Hb aBwuira 6aracy, XaHraH HUAMYynaryauiH TOXMPOML0o
Oaracy LaxvMMm xXygangaH asantag Wyya Henee y3yyncaH. OnoH yaaa TeHaep 3apnax
Hb 9M, 3MHAJTUAH X3PIrCNMAH YH3A Heneermk xapuH Chilecompra-p Xapankumk
3XANCHUM Japaa TeHaepuiiH aaBTamx Oyypy yHUIH 8 %-aac gaaw xysuap OyypcaH
y3yynanT 6aiiHa.®?

Chilecompra cuctem gaspx 6apaa 6yTaargaxyyH 6yp koaton 6ariHa. AMUINH MA3BXTIN
OpL, Havprara 3CBaNT €peHXMN HAp, TyH BGa TaHunuyynra 33prasc xamaapaH M Hb
556 koaTon Ganx 6a SMUIH KOObIF AMUYUNTI3HMIA 30puynanTtaac xapransaH 19 éynart
XyBaacaH. XapvH 3MH3MTUIH x3parcan Hb 821 kogTon Garpar 6ereeq awmrnanTbiH
Gavianaac xamaapaH 7 6ynart xyBaagar 6ariHa. Bynryyounr XycHarTaap y3yynas.

M OMUIH X3parcan

1 XanaBapblH 3Cpar areHT 1 Cyncaap xaparnax wx oypaan

2 XaBApblH aCpar areHT 2 Mac 3acnblH 6araxHyyn

3 Ypran magpanuiiH am 3 3yy, Tapuyp

4 Llyc Terxyynax, koarynauu, 6ynarHyynax aMm |4 OHoWMArooHsl 6arax, TOHOT TEXeepemx
5 3ypx cygacHbl am 5 LWyaHuin ToHOT Texeepemx

6 TeB M3OP3NUINH CUCTEMUIAH 3M 6 Hallowware

7 ONeKTponuT TOHLIIBIPXKYYIIIX 9M 7 bycap

8 AMbCrarnblH 3aMblH 3M

9 Hya, yunx, xamap, Xxoonon

10 Xoon 6onoBcpyynax am

11 [aaBpblH CUHTETUK 3M

12 Xacar ra3pbliH M3433rymKyynar
13 Oxytocics

14 Pagno ngsxut am

15 Capym, BaKkumH

16 Apbc cancTbliH MembpaHbl areHT
17 Fenrep OynuYuMHr cynnary sm

18 ButamuH

19 Bycag am

63 Raventéds, P., & Zolezzi, S. (2015). Electronic tendering of pharmaceuticals and medical
devices in Chile. Journal of Business Research, 68(12), 2569-2578.
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OMm, amMuinH 6oaunc, SMHIMTUIH X3P3rCMNH 36BLLBepen, YHUINH 6ONOH HEXeH ONnroBpbIH
30XMLYYnanTbiH TOFTOMNLOO Hb: ' Yunun Yncag aMuinH 6yTaargaxyyHUAr xyaangaanax
36BLUESPNUAT JpYyST MAHOUNH f9aM Hb  Jpyyn MIHOWWH Tyxah Xyyrb, XOnbormox
OYP3AM Xypmaap 30xuuyynaar. SMHIMMIAH X3P3rcan Hb Apyyn MIHOUNH Tyxan Xyynb,
OMHIMMUNH X3P3rcNUnH OyT33raaxyyH, Baraxk XaparcnumH Tyxanm xypam, 825/1999
TOOT Tywaang 3aacHbl Aaryy 3oxuuyynargaHa.

OMUIAH BYTI3rgaXyyHWUIAr BypTrax cTaHgapT )Kypam Hb: YnnuiiH aMuinH 6yTaargaxyyHumn
apuyH uaBpuiH OBypTranuiH  kypam, 03/2010 TooT TywaansiH 53-p 3yung
TOOOPXONNCOH ByX TOXMONAona YUYnH3.

OMUINH 3eBLUeepen Onrox cuctem: Ynnu ynceiH HUArMUnH apyyn MaHAUAH XYP33NaH
(ISP) xapbsia apyyn MaHAMMH 6ypTran, KNuHukniAH TypwnnteiH ANAMED Hb aMuiiH
OYTI3rA3XYYHUN X3P3rNasHA YHOSICHUA MapPKETUHIMAH YHIMIe3 XWX, SMHIN3YIH
TYpWWNTaHL SMUAH OYyT33rO3XYYHUNAM aluunrmaxbir 3eBLUEepPexTan xonborgyynaH
XUArgax Laapanaratai eepunenTUir yHamk, nabopaTopunH YN axunnaraaHg
XAHanT TaBbaar.'%®

3AMuiiH 3oxuuyynax areHtnar (ANAMED)-bIH 6yTay,

XanTtac Xacar
Byptran LLinHa ByTa3rgaxyyHyyA
XsHanT wanrant OMUIAH ByTa3rgaxyyHun Gyptran
YHA3CHUA NabopaTopuinH XsHanT 00 calixHbl BYTa3rgaXyyHUIA OYpPTran

dapmakniiH xaHanT

OMH3MrMIH Xaparcan

MaHcyypyynax am 60MnoH caTrauag Heneenex 6oguc
Bro am 3yin

OMuiiH caH

3.3. BYr4 HANPAMOAX JIATBU YNC

OM yinaBapnanunH canbapbiH 604n0ro, 30xXuMuyynantbir Spyyn M3HAMWH saMm,
OMUIAH yneblH areHtnar (SAM), NHS Hb aMUIAH caHr 30XuLyynax XxaMrmH Yyxan Xoép
Gaviryynnara 6angar. JlatBuiiH aMuUiiH GyTI3raAaXyYHUIAT 3ax 333514 rapaxaac eMHe 3Mm
Hb SAM acBan EBponbiH aMuUiiH areHTnarnnH 3eBLueepen aBcaH 6avix écton. SAM Hb
SMWUH YANABIPNANUIAH YHA3CHWIA Gaviryynnara 6ereep (XyHuin 60NoH Marn SMH3MTMIAH)
3MWUIH YaHap, aroynryn 6angan, yp awrMir YHamK, 3ax 393M1IiH 3eBLUeeper ONrogor.
AreHTnarnmH yin axxunnaraar eepuH oprorooc (kuwiaanban, aMuinH KomnaHuyaaac
LyrnyyncaH 3axvpraaHbl Tenbepeec) caHxyy>Kyynaar.

OMuIH YncbiH areHTnar SAM Hb aMUIAH OypTranuiir XeTesmk, 3MUNH 03aNaManniAr
XKOPOOP aHIUIMK, TYYHWUWT XSHaX, XOP3rN33HMN CTaTUCTMK MIO33NMNVMNr yavpaaH
30XMOH Banlryyrmx, raxk HermeeHun TannaHr raprax 33par oapMakoormnH XsHanTbIr
xapuyugar. MeH am ynnaBapnarygag niueH3 onrox, yrunasapnan, 6eeHun xygangaa,
XWKUIMBH Xyaangaa, SMUARH CUCTEM XSHaNT TaBbX, JlatBu Yncag am ynnaBaprnax,
akcnopTomk 6ariHa. SAM Hb SMH3N3YNH TYPLUMATLIM 3eBLUeepaer 6ereea TypLUNNTbIH
YVn siBU, YP AYHr xsiHagar. MeH 3ap cyptanyunraar 3ax 333nuinH 6yc apyyn M3aHOUIAH
XYBb/[1 36BLUE6PEraACeH, XyYIb TOITOOMXWUIAH LWaapanarag HUALYYN3H YHIMK, XaHaaar.
SAM Hb EBponbIH amMuIH AreHTnar 6a 3Mm, 3pyyn M3HAMAH YaHapbiH razap 60MoH

64 https://pharmaboardroom.com/legal-articles/regulatory-pricing-and-reimbursement-chile/
165 Drug+Approval+System+of+Chile.pdf
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Gycan onoH yrncelH Ganryynnaryyaran xamTpaH axunnagar 6erees dpyyn MaHOWUMH
flamaHng Tycnanuaa y3yynaar.

OMUIAH OYyT33IrA3XYYHUM UMMOPT: OMUNH OYyTI3rAdXYYHUA  MMMOPTbIH - YA
axunnaraar Tycran 3eBLUeepes Ofirox Xyynb TOITOOMXWWAH Adaryy SMWUiAH 63raman
YWNABIPIIaX, MMMOPTIOX Tanaap YNCblH OMUWH AreHTnarMiH rapracaH Tycram
3eBLUeepPes (NMUUEH3) -T3N 3Trasa MMMOPTIOX BOSHO.

1. Owm ynnasapnax /MMNOpTNOX Tycran 3eBLueepen (Tycran 3eBLUeepern) Hb AMUNH
YVnABapnax /MMNOpTNOX Tycran 3eBLUeepnuiiH YHACOH A33p rypaBgardy OpHOOC
NMMNOPTOOP OPYYIK MPAAr AMUIMH BYTIarAaXyyHA Waapaargaxryn;

2. O™ yWAnaBapnary 3CBaM UMMOPTIION Hb YWNABIPAC3H 9M Tapuaraa 3eBX6H 3M
YWNABIParyng 3CBAIT MMMOPTIONYMA, Tycran 3eBLUeepenTan SMUNH GeeHui
Xygangaa apxnardug, Tycrah 3eBLUeepenTal SMUKH CaHryyn, 3MYUArasHUi
Ganryynnara, man aMHaNTMNH Ganryynnaryyaag tapaaxbir 3eBLUeepaer;

3. OmuiH 6ognckiH BeeHWIA xyganaaa IpXaxuiH Tyng - aMuinH 6eeHun xygangaa
apxangar OM3Hec 3pxnax Tycranm 3eBLUeepen (NMueH3) aBax Llaapgrarartau;
SAM-aac 90 XOHOrMiiH OTOp LWMAB3P raprax /Tatran3ax LWWUNOBIPUNAT rapranHa.

4. OMuH nasBxTanM 6oamc ymnaBapnax, WUMMOPTOX, TYraax 30pUNroop Yiun
axunnaraaHbsl Tepnunr 6ypTrax Wwaapgnaratau;

SAM Hb 3MH3M3YH TYpLUIXNTaH Xampargax 3eBlieepen (NUUeH3) eraer;

6. OMUNH OYTI3arOdXYYHUA 3MHIN3YMH cydanraar axnyyrnaxTanW  XxonboracoH
magyynrunr SAM xsiHax y3334 60 XOHOrMIH JOTOP WWAAB3P raprajar;

7. EBponblH 3MUIAH areHTNaruiiH TeBNOPCeH XXypMaap OypTraracaH amaac Gycap
JNatBun Yncag GypTranTait aM Tapaaxbir 36BLUESPAST;

8. OMHAMMMMH X9P3rcnunr Xyynb TOTTOOMXWWH Llaapanarag HUALC3SH, TOXMPIbIH
YHIMNr93HMM XON0Oora0X KypMbIr Xap3anKyyncaH Texeepemkunr CE TaMaarnarasatan
6on 3ax 39317 opyynaxbir 3eBLUeepaer;

OMUIH GyT33raA3XyyHUN aKCnopT

OMUIAH OYTI3rA3XYYHUIAT AMUIAH YIAN aXmnnnaraaHbl Tycram 3eBLUeepes OfroX KypPMbIH
Tyxal Xyynb, XXypPMblH garyy aMuiAH OyT33rgaxyyH yWnaBapnax, MMMOPTIOX Tycram
36BLUOEPOIT (NMMLUEH3) aBcaH 3Tra3 IKCMOPTOMK BOsHO.

OMUIAH xsAHanT

OMUIH XsiHaNT WanrantblH XypamMa'®® 3aacHbl garyy SMuiAH GyTaarasxyyHui
OopnyynanTbiH 36BLUEOPSS&T SMUNH XSIHANTbIH CaliH Typlunaratai HUnLax Gawvraa
3COXUNT YHIM3X 30pUroop, OMWMH yncbiH areHTnar SAM Hb TOrTMOn XAHanT
Wwanrant XWUAH3. OMUNH BaNAMANUIH ynmvaac eBYTeHyya GOMNMOH HUANMWUAH Spyyn
MOHASA yu4npd OOn3owWwryn apcanunH Tanaapx MIgd3nnuir uyrnyynax, EsponbiH
XonbooHAa siBargax SMUIAH XSHaNT WanranTbiH YA aBLaz oponuox 30purroop SMUNH
XSIHANT WanrantblH cuctemuir GanryynHa. MeH MapraxnuiH, TypLunarataé OpoH
HYTIMIAH 3eBrnexyyauiiH 6artan Mpoye 6on Jlateu Yncag am 3yiH 3eBnex yunyunraa,
TYYHUI JOTOP 30XMLYYNnanTbiH acyydar, SMUAH XSHanT, 3ax 3334 HIBTP3X 36BI6X
YVANYMAras yayynaar.

166 DMUIAH xaHanT wanranTbiH Xypam https://likumi.lv/ta/en/id/254434-pharmacovigilance-pro-
cedures
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(SOXI/ILlny'IEJ'ITbIH 36BIieree erex w
* 30XuUuyynanTbiH Waapanara

* MaHcyypyynax 6oawuc,
AMH3NMUNH X3P3rCnuiiH GypTran

* MA Wnmxyynax yunumnras
* LWIMHAYMANT

30XUUyynanTbiH

yhnunnras

* AMH3MMIH XSHaNT

* BYTI3rAdXYYHUI atoynryii
6aianbiH MaA33Man
CONUNLIOX YANYMNraa

* aloynryn axunnaraaHbl
TannaH

- J
s N
3ax 33914,
H3BTPaX
« 3oxuLyynant yinunnras RV
33X 333214 HIBTPIX * 30XMLlyynanTbIH
cypanraa 3PCASUIAH YHIMN3
© 6ONOMNKMIAH YHIND * AMHINTUIH X3P3rcruniH
©30XMLLyyNaNTbIH CTPaTern AYP3M Xypam
M * 3ax 3397 rapax
©X3P3rN33HNI NPOrpambIH wapLpyT
Tanaap 3e8/16ree erex
- J

OMUIH XAHANT WanranTbiH YYpar

- OMWIAH BYT33ra3XyyH, TOAr33PUIAH XapunuaH yUnunang ypba eMHe M3gargax
Ganraaryi raxx Heneer TOAOPXOWMOX;
- OMWIH BYT33r3XYYHUI aluvr TyC, 3PCANUAH XapbLaar yYHarmnax;

- OMWIAr 3eB, OHOBYTOM almrmax Tanaap OfIOH HWWT, 3pyyn MIHOWAH
MOPIrOXUNTHYYASA MIA33MaN 6rex;

- OMuiiH OyTaargaxyyHunm awynryn OGavgantam xonbooTow apra X3amKaar
cypTanynax, A3MXMX.

OMUIH yHUIH 6oanoro

OpyyYMIHAMNINH iaM Hb YTCbIH TOCBUNH XOPOHTeep aM, SMH3IMTUIAH X3P3rcar, 3MHIMNTUIAH
TEXHOMOr, 3pyyn MaHAUAH TyCnamK YUNYUNTISHUNA SAUMH 3aCTUNH YHINI33r XUNXK,
HEXOH ONrOBOP OfIFOX 3M, 3MHINMUNH X3PIrCAUAH YHUIAT TOFTOOX, OM, SMHIMMMNIAH
X3PArCININH XXarcaanTbIr rapraHa. OQMUINH Xsi3raaprantran YHUAH TOrTonuooTon. YyHA
YNCbIH TOCBUNH XOPOHIeep TONICOH AMUIT X3CAMYmaH 3CBarn BYPaH TONCeH, 9H3 HOXOH
ONroBpbIH TOTOMLOOHOOC ragyypx 3M xamparggar. OMUAH CaH Hb HEXEH ONroBpbIH
aM, BGaraxx Xxaparcnuinr 3eBxeH YHOICHUIN 3pyyi MAHOUNH ra3paac TOrTOOCOH YHA3p
G6opnyynaxsir 3eslweepaer. bycag 6yx aMuinH XyBbA YMNABIPNary acean dopnyynary
Hb aMuiAr bopnyynax yHuinH Tanaap SAM-g magaanax écton bereen 6eeHnin 60noH
SMWUIH CaHIMNH Bopryynax 3eBLUeepergex 4334 YHUAr TOrTOOCOoH Gangar Tyn YHWUAr
36BX6H YWNABIPMAryunH GopryynanTtbiH YHUH ecenTteep Togopxowngor. JlaTeu
Yncag amMunH OyT33rgaxyyHUA YHUAT TOFTOOXZ00 “OMUIAH OYTI3raaXyYHWUIA YHUIAT
TOOOPXOWMIOX 3apummTan xonbooToi xypam™-4'%” 3aacHaap Tortoogor. Jlateu Yncag

167 Regulations Regarding the Principles for the Determination of the Price of Medicinal Products
https://likumi.lv/ta/en/en/id/120074-regulations-regarding-the-principles-for-the-determination-
of-the-price-of-medicinal-products
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SMUINH HIAT umnopTbiH 18%-r LBenuapb ync, 78% -unr EX-Hbl opHyya 333k 6aliHa.
EX-Hbl OpHYyAaac MMMNopTIOX X3MX33 Xun 6yp HaMaraaar.

OMuIAH YncbiH areHTnar SAM-H 6yTau:

1. AreHTnarniH 3axupan (Opyyn M3HOWNH CanfblH Tyllaanaap TOMUIOr4oHO)

2. Komuccyypn

= [lap 3axupan
= OMWUIH YN axunnaraaHbl HAWLSWIAH YHINI33HWIA rasap

OM yMUnaBaprary KOMMaHWyAblH YA axunnaraa am YWnaBaprax
MMMOPTAOrY KOMMaHWyd, TYYHWA [0TOp rajaafdblH YWNABapnardy
komnaHuyn byrg Hanpampax JlatBu YncbiH Xyynb TOITOOMX,
HopmaTuB akTyyn, EBponbiH KomuccbiH Waapgnaryyaral HUnNUax
Oanraar yHanax;

OO, 9pXTaH uyrfyynax, Xagranax TeByyd, SMHIMMUAH Tycrnamx
YANUMArasHun Gawnryynnaryya gaxb LyCHbl anba, YNcbiH OOHOPbIH
TOB, LyC 63MTrax TacryyablH HUALNWIAT XSIHAX, YHIMaX

= OMWUIRH YN axunnaraaHbl KOMMNAHUAH TyCcram 3eBLUSOPIIUNH X3MTAC

OMUNH YMIMIaNasp YN axunnaraa 3pxangar ax axyiH HaDKyyasg
Tycrau 3eBLUeepest Ofrox;

JINUEH3UNH  SMUWH YN axunnaraa 9pxangar KOMMaHWyOblH
M3O33NNnnH Gaasbir 6un Gonrox, xagranax;

= DMHIMNMUINH X3P3rCIIMNH YHIMNI33HUI rasap

OMH3IMMMINH X3PArCrMNH TOXUPAbIH YHIMNM39, BYPTranunr XMnx;
LATMED-uir 60noBCPYyImK, XOTernk, LWUHIYMMAASr - SMHINMUAH
X3parcarn, yunaBaprardng, OUCTPUObIOTEP, SMHAIM3YMH TYpLUWUAT,
OHUron ©GanmanbiH Tanaapx MIO33NNUAT  aryyncaH 3MHIMUIAH
X3PArcnumH GypTran Xunx;

OMH3N3YVH TypLUNATLIH 6apuMT OMYrMnH HUALLIVMIAT YHIIDK, SMHINTUIAH
X3PIrCNUMH 3MHIN3YWH TYPLUMATBIN X3P3ANKYYaxX 36BLUIO6Pen Orrox
Tyxau LWMAABIP raprax, TYPLUMITTBIH XXypama XsHanT TaBux;
OMHIMIUIH X3P3rcnuviH arynryi 6angang XsaHanT TaBbX, PCOAJIMNH
aryna epTex 6oN30LWry 3pyyn M3HOUNH YANYUTS3 XYNI33H aBardmg
OOMOH SMH3NMUNH  X3PIrCRVNAr  alumrnagar Xxaparnaryasg ydpax
alynblH Tanaapx MaA33NMAWIAT Lar Tyxana Hb 3eB M33311133p XaHrax.
AtoynTan TOXMonaona 3acax apra XaMXaar aBdy, XsHanNT TaBux;

= DMUIH WNHXUITI3HUA nabopartop

OMWUIAH  [99XKMHA, XsHanT TaBwx, JlatBu OoOnoH ragaag yncag
VANAB3PNACAH  OMOHA  LUMHXUIITAS  XUNXA33 OMUKH  O3KUIT
36BLUGGP6ES&T aBaxaap WPYYNICOH HopmaTtMB GapumT  OUYrMiH
Waapanarag HUnU3x 6arraa acaxmmnr TOrToox;

" oM Tapaax XONTCUNH Tanaapx mMa3433anan

3M, TYYHWUIA SOTOP MaHCyypyyrnax aMm, caTrauag HemneeT am / 6oauc,
MMMNOPTNOCOH GOMOH 36eBLUESPeNryn M MMMOPTIIOX, 3KCMOPTIIOX,
TYr339X 36BLLUOOPIIMNT OrOX;

238



“MAPITAMEHT” CYOAITTAAHBI SMX3TI a1 XXXII 6oTb

- OMuUIH BanaH Ganpan, YHUMH Tanaapx M3A3annuMir 6anTrax, 3acd,
LUNHIYNIAX;

- OMMIAH X3pParnasHWIi Tanaapx CTaTUCTUK M3O33SUTMIAT HAITIaX, OVH
LUNHXUITTIS XUIX;

- OMuIH caH, 6eeHnI Xygangaa apxnardung, yngeapnard KOMnaHuyabiH
©opnyynanTbiH TOOH M3433NITUIAT HIITraX;

- MaHcyypyynax, catrausg Heneet 6oamc, NMPeKkypcopyyabliH Xyyrb
€CHbl 9pranTaj XsaHanT TaBux.

3. KnuHukuiH xantac
e [lotooabiH GONMOH ragaagblH MB33H T3TrAr4gadac MPYYMCOH KIUHUKUAH
TYPWWUNTbIH TOCAMWH epreden, Xonborgox 6apuMT Ouuriir yHamax,
SMHIN3YWH TYPLUMATLIF 3XIYYII3X 36BLUe6eper ONnrox;

e OMH3N3YWH TYPLUMITHIN XAHAX, XsHaX, TYYHUYNSH SMHIN3YMH TypLUUATBIM
3MHAM3YVH CaviH TypLunarbiH Waapanarag HANL3X Oy 9COXUIAT YHINI3X;

e OpreasMNr YHamXK, TagHUi OypTranuir 6aTanraaxyynax.

4. ODMUWH cypTanuunraaHbl 3pX OJIFOX X3NT3C Hb 3MUIAH OyT33rgaxyyHUi
MapKETUHMMAH 36BLUeSPNUAH 6apumMT BuuYrniH HOpMaTMB akTyydblH Llaapanaraj
HUNL3X Banraa aCaXMNAT YHAIMK, SMUNH BYTI3rA3XYYHUA MapPKETUHIMIAH 36BLUOOPITMIT
GaTtanraaxyynax, MapKeTUHIMINH 36BLUOBPNWIT CYHrax, MapKETUHINIH 36BLU6SPINIH
GapuMT BMYUIT eepunenT opyynaxbir 3eBLUeepex / TaTransax, 3MUAH XSHanNTbIr
X3parkyynax, Jlateu YNcbIH SMUiAH Gy T3araaxXyyHUA By pTranunr TorrtMosn 60noBCpyYITK,
LUMHIYM3X, MOH XYC3MT33p SMUIAH OYTI3rA3XYYHUI TOLOPXONNONTTON HUAL3X Oarraa
ACIXUNT YHIMIX YYPIrTIN.

e Yp awwur 6a atoynryn 6angnbiH XanTac

- MapkeTnHrumH  3eBlUeepnuiiH  Gapumt  Guuurt  gypacaH  AMUKMH
OyTaargaxyyHui aoynryi 6angan, yp awur, aoynryin 6anansiH Tanaapx
HOTOMTOOHbI HOPMATUB aKTYyAblH Llaapanarag HUNUMK Oy 3caxuir
YHaN3Xx;

- OMWIAH BYTaaraaxyyHUM apcanuiir 6aracrax apra Xam»Kaar YHIIDK, XsHanTt
TaBuXx;

- MapKeTHIrMIH 3eBLUeePerT 333MLLMIYNA SMUNH XSAHAMNT WarnranTbiH canH
TypLnarbIr garax mepgex banraar yHanax;

- OMUWIAH Tyxal Xyyrnbg 3aacaH 3MUIAH BYTI3argaxyyHU TOAOPXOMMONTOx,
HUNAL3X By 9COXUIAT YHINAX;

e  OMUNH M3O33MMNUIAH X3NTIC

- OMWIAH BYTI3argaxyyHUn YaHapbiH 6apuMT GMYUT Hb HOPMATMB aKTYyAbIH
LWaapanarag HUAU3X barraa aCaxXunr yHanax;

- Buo skBmBaneHT GavanblH HOPMAaTUB aKTyyAblH Laapanarag HUALX
Gairaa sCaxXmnr yHanax

- 3OMuY, 3M 3yI4, ONTOH HUTTAN Xapunuax 30puUnroop SMUNH By TI3ra3XYYHUNA
YaHapblH Tanaap mMag33nan 6anTrax

- OMUWIAH OYT33rOdXYYHUIA LIOWIO Hb HOPMATUB akTyyAblH Waapgnarag
HUALXK Banraar yHanax

e OMUINH XSAHANT LWanranTblH X3NT3C
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- [ax Heneer Unpyynax, yHanax, ypbauunaH Caprumnnax

- OMWAH OYT33rgaxyyH, TOAM3PWMH XapwunuaH yYAnunang ypbh 6MHe
M3A3raaX Oanraaryn raxk Herieer TOAOPXOWMOX;

- OMWIAH BYT33rO3XYYHUI aluvr TyC, 3PCANUAH XapbLaar yYHarmnax;

- XaMIMMnH CYYNWAH YeWnH OYrHANT34 YHASCMSH SMWUWUM 3B, OHOBYTON
awmrnax Tanaap ONOH HWAT, SpYYyNT M3HOUWNH MIPraXunTHyyA34
M3[,93M191 erex;

- OMuirH ByTaargaxyyHu awoynryr 6arigantan xonbooTonm apra XamMaar
cypTanynax, 43MXKX.

e [lpoueaypbir 30XMLYyYynax XanTac

- XAnTCUMH X3MX33HA MPCAH GapuMT OMYrnmH OypTran, Xyn93H aBcaH
GapumT BUUrMiiH 6ONOBCPYYNanTbIr 30XMOH banryynax;

- OpyyncaH martepuarn, Ha3MaNIT 6apuMMT OUYUrMNH aHXaH LaTHbl Y3ar,
GaTanraaxyynanT Xunx;

- [pouenypblH 30xMUyynanT, xyrauaar garax mepgex Oym Ganmgang
XSIHaNT TaBuX;

- OMWAH MapKETUHIMIAH 3pX OFroX KOMWCCbIH X3NTCUWAH XyparngaaH,
XypangaaHbIr 30XMOH Banryysk, NpoToKor, Xxonodoraox 6apumMT GUYrmiiH
MEHEXMEHTUMT XaHrax

- byro Hanpampax JlatBun YncblH 3OMUIAH OyTaargaxyyHuii OypTrang
OpYyYIcaH M3g33MMNIAT XSHaX, LUMHIYIIaX

5. 3axupraaHbl X3anTac
e  3axupraaHbl YUN4Mnras

e bBaviryynnarbir A3MXUX YRNYMITad

o  MapKeTUHININH 36BLUEOPITUIH apXuB

6. MagsannuinH TexHonorn 6a CUMCTEMUMH XODNKIIMWH rasap Hb areHtnaruiH
M3AJ3MMNAH  TEXHOMNMOIMMNH canbapT Martepuan, TEXHUKUNH HeeUUNr OHOBYTOWN,
30PUIITOTON aLLMITIAaX, XeNKYYIIaX axIbIr 30XMOH banryynax, areHTnarmiH MaaaaniminH
cucTeM, M3A33M3N JaMXKYYIaxX CYIDKISHUIM TacpanTryn axunnaraar xaHrax;

7. XyynunH X3NT3C Hb areHTnaruviH yun axunnaraaHbl Yurnanasp AreHtnaruit
OYTUMINH HANKYYA34 9pX 3YMH AIMXKIAT Y3YYIIaX, areHTnarniH 6ypaH apxag xamaapax
acyygang apx 3ynH XsaHanT XUmx, LWUAABIPIaX.

8. ONOH HMWUTTAN xapunuax anba Hb areHTnarnmH OypaH 3px3d xamaapax uur
YYP3r, YMr YYpruiH Tanaapx ragaag, 4oTooa XxapunuaaHbl YN axunnaraar xaHrax
axunnax.

9. YaHapbIH MeHexep
10. flotoon ayauTop
11. Dpyyn M3HAUMAH TEXHONMOIMWAH YHIMNI33HUN rasap

- lUnHS TexXHWK TEeXHOMOrMWH TOO4OPXOWMONT; TEXHOMOrMNH Yyp Hemneer
BGapuMMTXKyyncaH X9BMarAcaH cyaanraaHbl TOMM B3anTrax;

- TEXHOMOTWNTI almnrmnax MIPraXXInnH 3M4Y HapblH MOPraLLyynax;

- TEXHOMNOTWIT alnrmnax aMYUAra3HUI LUMHS TEXHONMOMMIH 3apaarn TYYHUIr
XydangaH aBax HeeL 6ypayynax
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OMUIH Tyxamn XyynuinH aryynrbiH 6yTay
AmuiH Tyxam xyynb (Pharmaceutical Law)

| 6ynar. Huatnar yHaoacnan

[l 6ynar. OMUNH caH gaxb XsHAMT, XsAHaNT OGyxui TepunH GanryynnaryynbiH
OYp3H 3px

[l Bynar. Om, amMuiH BYTI3rA3XYYH

IV Bynar. SMuiiH 60NOH 3MUIH BYTI3rQdXYYHUIA YHANa3, BypTran

V 6ynar. OMuIAH caH

VI 6ynar. OMunH 6yTaaraaxyyHuin 6eeHuin xyoangaaung

VII 6ynar. OMUINH OyTa3raaxXyyH, MAIBXMTAN Boanc ynnaoapnax, UMMNOPTHOX,
nasBxTaN 6ogMChIH TapxanT

VIII 6ynar. Tycrai 3eBLeepen 6a rapumnras

IX 6ynar. OMUIAH CaHTUIH Tyxaw XYYIUIr farax Mepaeery aTrasaag Xyiaasnrax
Xapuyuara

X 6ynar. Om 3y 6a Man SMHINTUINH 3M YANABIPNAIWIAH YIAN axkunnaraar
30rcoox

XyynuuH 30punT. OMUNH YUITISNASP VAN axunnaraa apxangar XyBb XyH, XYYUAH
3TradAWNH YN axunnaraar 30xuuyynax, TYYHUYII9H YaHapbiH, 3pyyi MOHOUWH XyBbA,
TOXMPCOH, YpbOYMIIaH CIPrUNNSX, SMUMAX, OHOLLUMATOOHbI 30XMX TYBLUMHA HUMLCOH
SMUMH BYTIArOIXYYHUM YANABIPNAN, TYrA3NTUNT XaHraxag, OpLUNHO.

3.4. TYPK YIC'e®

Typk Ync Hb cyynuiH 10 XunuiiH xyrauaang naTteHTXyyrncaH amunH 80 xyBuur
[0Toon400 ynaeapnagar 6arHa. TypkuinH OMuinH canbap 3apum OyTa3raaXyyHUAr
UMMOPTBIH  3UCUMIAH OYT33raaxyyH xambspasp OGonoBcpyymk 6GanHa. MMnopTbiH
AMYYA34 ©HAep TEXHOMNOrM, BUOTEXHONMOMMNH apraap YMNOB3PrIacaH BaKUWH, LyCaH
OYT33rg3XYYH, MHCYINH, XOPT XaB4pbIH 3M, 3apymM AaaBap 6a aHTUaoTyyq opx b6anHa.
MeH aMuinH naaBxTan opuyyabir 6ac ynnasapnagar 6anHa.

Typk YncblH amuinH canbapT ynn axunnaraa 9pxangar TOMOOXOH TepunH Byc
Gaviryynnaryynaga:

- OmuiiH canbapblH axwun onrory 33amnH xonboo (IEIS)
- TypkuiH amuninH ynnasapnanuiiH 3eenen (TOBB)
- CypanraaHg cyypwrcaH aMWUAH YIANABIpYYAMIAH xonooo (AIFD) opgor.

3oxuuyynax 6anryynnarbiH Torronyoo’®

Typk YncbIH Opyyn MSHOMMH SiaMHbl Xapbsia TYPKUAH 3M 6a SMHINTUAH X3P3rcnmiH
arentnar Hb (TITCK) Tyc canbapbiH AypaM, Xypam, Yin axunnaraaHbl 3eBLIEeper,
3M, 9M YMNABIPNAXag Xaparnaraaar ron 6omnoH Tycnax 6oaucyyn, YHA3CHU 6onoH
ONIOH YNCbIH XsAHanTag Gavaar aM, aMHINTUAH X3P3rcarn, 3MHINTMAH OHOLUMIITOOHI
TOXOOPOMXK, yNnamXknanT ypramnbiH rapantan aMuiH OyT33rgaxyyH, roo CamxHbl
OyTa3rgaxyyH 60MoH Tycrar 3opuynanTTan XYHCHUA OyTaaraaXyyHYYA34 YIr YYPruiiH
4aryy 30xXuuyynanT, XsHanT TaBbX axunnagar 6arryynnara om.

168 file:///C:/Users/user/AppData/Local/Temp/llac_Sektor Raporu_2019.pdf
169 htps://www.titck.gov.tr/
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3M 6a 3MHANrMIH X3parcnuiti arentnarnind (TITCK) uur yypar: 3Mm, aMH3nNMiiH
X3p3arcan GOMoH roo caxHbl GYTISMAIXYYHUIA 30XULYYNanT, XsHanNT, yaupaamxunr
GOMNOBCPYYIIK, X3P3NKYYII3X 3pYyy aynry Gaianbir xaHraH axunnagar 6avryynnara

HOM.
v

AN

OM, SMHIMTUIH X3P3rcar, yramMxnanT ypramsbiH rapantan SmMm SMYMUIrasHUN
OONOH O3BLUMATIT OMYMIITI3HMN AMUAH  BYTI3rA3XYYH, OO CalixHbl
OyT33rgdXyyHUI  30XMLYYNanT, XsaHanT, yaupgamkaap XaHrax HUnramg
YWNYNax.

Yur yyprumHxaa XypasHa Tycran 3eBLUeepern Ofnrox, YNNaBaprax, xagranax,
NMMNOPTMOX, 9KCMOPTIOX, 3aX 333N raprax, TYrodx, XaparnasHA HaBTPYYNaX,
uyrnyynax, —awmurnaxranm xonbooTon  OypaM, Kypam, CTaHZapTbIr
TOOOPXOMIOX, 34r33p YW axwunnaraar 3pxnax TepunH OONoH XyBWIAH
X3BLUNIAH XYYNUAH 3Tras434 XsAHaNT TaBuX.

LLlaapanaratan TOXMONAONA XSAHamNT WanranT X1ixX, XOpUr apra Xam»aa aBax,
nabopaTopUH LLMHXMUAT33 XWX, 3M, SMH3TUIAH X3P3rcar, OyTaargaxyyHuin
Tanaapx KAVHUKWAH TYPLUIUNTBIF 30XMOH Oanryynax, 3eBLUeepen Ofrox,
XSIHanNT TaBuX.

H3H yyxan xaparudaTt aM, SMH3MTUIAH X3p3rcan 60MnoH ByTaargaxXyyHUIr 3ax
333N A493p 63anaH Gavinrax HexuUenunur Bypayymk axunnax.

OM, BMHINMMAH X3parcan OyTaaraaxyyHTanm XonbooTon CIpIMXKITYYNar
BONOH TEXOBPOMXKUINT aXWUNYyynax 3aaBapyunraar erex.

Uur yyprumHxaa XypasHA 3M, SMHIMMMUH X3Parcan, GyTasaraaxyyHuin 3ax
333N XAHaNT TaBbX TaHZaNT wWanranTt XvhX, Laapgnaratan rax y3Ban
Xypaax, yCcTrax, 3ax 3335 433pXx OyTaargaxyyHui aroynryin 6ananbir xaHraH
KUNNyynax M3gargan Xypryynax, nabopaTopuiiH LUMHXUITIY  XUWX,
XUANTaX.

OM, BMH3MMMIAH X3parcan, OyTaargaxyyH ywnaesapnardvg, Gopnyynaring
©OIOH aLLmMr XYPTIrcaAniH XO0POHS yyc4 6oN30LwLry i MapraaHbir LUMAABIPIIAX
XYPMbII TOOOPXOWITK aXKunnax.

YHA3CHMI ©OMOH OMnOH yncbiH Gawvryynnaryyna 60noH ux A334 Cypryynb,
XYBUINH X3BLUAVNHXIHTAN LUMHXIIAX yXaaH, TEXHUKUAH YUTNaN3adp XamTbiH
axunnaraa Ganryynax, cyganraa LWWHXUIr3 XUIMK XaMTapy axunnax.
BawnryynnarblH TacpanTry ynun axunnaraar xaHrax yygHaac LWwaapanaraTamn
3yWncunr xygangaH asax, Typaac, 3acBap YWNYumraa, apxus, 3axupraaHsi
OONOH CaHXYYrMH YRNYUITI3r aHxaapy axunnax.

XygangaaHg rapy Oym  apyyn MSHAMWH OYT33r4axyyHUA 3pyyn M3HOUAH
lWaapanara xaHracaH 3C3XWWAr cyanax, 3pyyn M3HAOWMIAH 3eBLUeepenryn,
Xyypamy HapwuniTan OyTaargaxyyHun OopnyynantaHg XsHanT TaBux,
Xypaax, lWaapanaratam 6on ycrtran XUANrax, Oyx TepnunH 3ap
cypTanuunraaHg XsHanT TaBbX 36p4uIl UI3PC3H Oon apra XaMxad aBax,
3M, SMHIMNMNH X3P3rCNMH  OYTI3rASXYYHUA CypTanyuiraaHbl Xypam,
3apYMbIr TOFTOOX, X3PANKUMATI XSHANT TaBUX.

TypKvAH 3MUIH NaBnax Tonunr 63MTraH raprax.

OMH3MMMNH  X3P3rcnvMnH  3eBLUeepenTan  banryynnarsir  TOAOPXOWMIOX,
Tycram 3eBLUE6per, NUUEH3 ONrox, XsHanT wanrant XvMnx, Wwaapanaratan
TOXWOMAONA XOPUT apra XamKasd aBy axunnax.

OMUNH YHUIT TOOOPXOWMMNOX hapMako-3AUAH 3aCrUiiH YHANra3, cydanraa
XUIX.
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v' BaiiryynnarbiH 3yrasc YWn axwunnaraanf XsHanT- YHIr33 LUMHXUITS3
XWX, CaiiH TypLunarbir HABTPYYNaX, 6oanoro 60MoBCpYyK, caHanaa 4334
Gaviryynnara (sam)-g Xypryynax.

V' BaiiryynnarbiH axunTHyyabir TOMUMOX, LMIBKYYNSX, LanuH Xernc, TaTraBap
TITIAMK TOrTOONTOX GOMOH TYYHT3N agnnTrax axun YAMUUraar rynuaTrax
33par YN axunnaraar Xapankyynasr.

OM 6a 3MH3NIMNINH X3P3rcruUnH areHTNarMnH 6yTay'™®

Craprem X ARH Tazap

FrAaHI AT AAH

AWIHHBMAT3A,
AP rEsA A
YHET3IIWA rasap

KAamHmKMA R 3m
Cysanraadel raap

ToHor
TEXEE P8 MM AN
cynanraa,

Wk Hs TS,
TeCEn,
EECTREET RN
FOXMLYYNAATEIH

razap

rOaxyyHHA
CpaToOpMAH

SFrAHIATMAH
ToHor
PamMHM AN
ATRIH
PaEaTODHMAH
razap

IpcoanKiAH
YOHPANSErsIH

razap

AMuitH nmnopt'™

OmuniiH canbapt 2018 oHAg umnopT 4.9 Topbym am.gonnap, 3KCMopT OMPOMLI00roop
1.2 Topbym am.gonnap 6ariHa.

OpYyNM3HANH SaMHbI XSIHANT LWanranTbiH 36BLUO6PeNTIN XYHUA 3M, SMUIAH TYYXUN 3,
Tycnax 6ogmcbir UMNOPTIIOXbIH TYN4 XaMIMiH TYPYYHA xonoorgox 6avryynnaryygaac
MMMOPTbIH 36BLUGBpen aBax waapgnaratan. IMnopTbiH 3eBLUeepen aBaxbiH Tyng
3MUNH YNNABAP, MAPKETUHIMIAH NULEH3MIT XON60oraox samgaac aBax Laapgnaratan.
MeH yingeapnanuiii 6arryynamxyyn « GMP» rapunnraatan 6anx écTomn.

70 https://www.titck.gov.tr/kurumsal/organizasyonsemasi
71 http://lwww.tggumruk.com/tr/urun/1100/ithalat-ilac-ithalat-ilac-hammaddeleri-ve-ilac-yardim-
ci-maddeleri-ithalati
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OMUINH, IMH3NTUINH X3P3rcrMnH UMMNOPTLIH XsIHaNT'”2

OMHINMUIAH TOXOOPEMXKUAT MMMOPTOOP raanuinH Ganryynnarag npmarwy, TOXeepeMKUiH
TaTBap 6040r00XK 9X3MNHI. OMHIMTUMAH X3P3rCrNNH XyBb, HAMIrACAH epTrunH anbax
TaTtBap (HOAT) -blH XyBb XaMX33 Hb OypanaaxyyH XaCar 34 aHMiiH XyBb eep, farangax
X3P3IrCNUIAH XyBbA, 66p, 00 CaxXHbl TOX8OPEOMKUIH XyBb 66p eep XaMX33Tan bangar
Tyn TapudblH TOOOPXOMIONTLIM 36B TOITOOX Hb YyXan oM. TexeepemMXuinH TapudbliH
TOOOPXONMNONTHIIr OYTI3rgdXYYHUAT MMMOPTOOP OPYYIDK MPA3F KOMMaHWynd XWUAZST.
[[3C3H X3OUN Y raanunH aXUNTHYYObIH SMHIMTUAH X3PArcnNunH Tanaap Magnar,
Typwnara 6aratai Tyn opXx MpK Oyn OyTI3ra3XyYHUNI TOOOPXOMNOXO4 63pXLiaan
Tynrapgar. IMnopTbiH OyT33argaxyyH Hb 3MHIMMMWH X3P3rcan, 34 aHrv, HaManT
X3PArcar, roo CarxHbl X3P3rcarn MeH Yy? raarunr YH3H 36B TOOAOPXOMITK, 3H3 YAMMAN3aap
M3PraLUCIH SMH3MTUNH TOXOOPOMKUIH LLUMHKIIUAIIC LUMHKISUNAH YANUUras aBgar
GanHa. MaanuiiH yHa Tapudmiir aHrnaxgaa xoép AypMuUiH aaryy aeyynaar.

- byTeargaxyyHuUit XMrOCaH matepuan OHUMOor YaHap
- byToargaxyyHUi XaparnasHuii 30punro 6OMNoH alumrnanT

MeH ByTaargaxyyHUn TapmbIr 36B TOOOPXOMOXbIH Tyr4 6y Ta3rgaxyyHUN yAngBapnacaH
mMaTtepuansir Togopxonngor. YyHa 6yTaargaxyyHun rapan yycrnvnr TogopXoumK, 6anaH
60orcoH ByTa3rgaxyyH Yy 9CBan Jarangax xaparcarn 3CBas roo cavxHbl Xaparnan 60mnroH
alumrnax yy roarmnr TortooHo.

MmnopTnox Meuner Tyc OypT yANAB3PariyninH OfroCoH rapan YYCIWH yrcbiH apyyn
M3HOMIMH ra3paac 6aTanraaxyysncaH CepuiiH rapuunraar saMaHp erger 6ereef aHaxyy
FAPYUNTIAr OAOOTUIH 3PYYN MIHAUMH BGawryynnaraac xapankyyrmk 0yn « OnoH yncblH
Xyfangaang Oy aMuiH OyTI3argaxyyHUA YaHapbliH FAPYUITISXKYYIIOX CXEM» -UIH
XYP33HA AByynaar. QHaXyyY rapumnrasHa Aapaax synnuiar barraacaH 6onHo. "

- OMUIH BOAUCHIH HAp Ba TYHIMIAH X3MX33

- UyspanbiH gyraap

- YnngBapracsH xyrauaa

- [HOyycax xyrauaa

- Xapgranax Hexuen

- TexHUKWIH y3yynanT 6a TyYHUIN 3X yyCBap

- Cas barnaa 6oogon, wouuro 6a 6arubiH 6yTaL

- TypwwunTbiH yp OYH

- LyBpanbliH Agyraap TEXHUKUWH Y3YyNanTyyaATaW Hunuax Oaviraar 3aacaH
GanHa.

OMUIH YHUIH 30xuuyynanTt'’

Opyyn MaHAWMMH siamHbl 14/5, 1262 TOOT WNNAB3P, OMUNH OOMOH 3MHIMTUIH
BGanAMaNUH Tyxaw Xyynb, OPYYyn MIHOUWH YWAMYUAr33HWMA TyXam Xyynb , Opyyn
MOHOMNH SiaMHbl Xapbsia GawryynnaryyablH 30XWOH Gawryynant, YYpruiH Tyxawn
663 pgyraaptanm TOrTOOMbIH Aaryy XYHUM XOparnaaHa 30puynargcaH 9Mm, SMUKH
OYTO3rOdXYYHUMT 30XMX HEXLerneep X3aparnarygsq Xypraxag Laaparnaratad apra
XOMXKI3I aBY, YHUAH 033 Xsi3raapbir TOFTOOHO. JHAXYY LUMWOBIPUNH aaryy Tycrawm

72 https://kanberkilinc.com.tr/saglik-bakanligi-kontrol-belgesi-nasil-alinir-ithalat-izni.htm

73 https://www.mevzuat.gov.tr/File/GeneratePdf?mevzuatNo=4915&mevzuatTur=KurumVeKu-
rulusYonetmeligi&mev zuatTertip=5

74 https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/ilacta-fiyatlandirma
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36BLUOOPOIT 333MLUUMY 3CB3M eprefen raprardvMinH YHUAr Spyyn MaHAMIAH Aam baTanx,
XYUMHT3M Banx xyrauaaTan xaMT 3apnaHa.

MeHreHuin HanK Hb eep ync opoH 6arx tom 6on BHTY-biH TeB GaHKHbI BamnbOTbIH
XaHwaap, TeB GaHkHaac 3apnacaH xaHw banxryn 6on Typkn Oanraa TyxanH OpHbI
anbaH EcHbl Teneenenry 3CBaN TyxaWH OpPHbl TeB OaHKHbI B3O CalTHbI 3apracaH
XaHLLlaap eBporoop AyWLYYNIaH TOOLHO.

Typk Yncag aMUNH YHUAT TOrTOOX 3ax 3334 HABTPYYMAX acyyanbir Opyyn M3HAUMH
sam, Hunrmmiii xamraannbliH areHtnar (SGK) xamTtapy soxuuyyngar. MeH aMuiiH yHa
TOrTOOX Komucc bavryynargax 6eree CaHrninH gam, XenknumnH sam, TepUnH CaHrninH
HapuiiH OWMYrMRH gapra riwyya, akagemuung 60noH XonborgoxX MIpPraXxunTHYYA
3MUIH YHUIH KOMWUCCT GarTaar.

YHWUIAH YH3MI33HUI KOMUCC XnUn OYpUiiH 1-p capblH axIblH 3XHUA 5 xoHOrT GartaaH
093P OYPACAH XXYPMbIH Aaryy XYHWUA X3p3rnasHUA aM, 3MUNH OYTI3rgaxyyHUn yHaa
almrnax YHUAr TOrmrooHo.

OM, 3MHINIUIAH X3parcnuH 6yptran'®

Omunr OypTraxasa: XYHUN X3PIruasHL Xaparnaxag Xyfa3H 36BLUESPOraceoH IMUIH
OYTI3rg3IXYYHUIT TOOOPXOM AMUNH X3NB3p XAMXKI3, Y3YYNanT, YNnaBapianT, YaHapbiH
Y3YYNanNTUiAr xaHraH 3ax 39anj raprax 60moMxKTon 6onoxbIr xapyyrncaH apx 6yxumn
Ganryynnaraac rapracaH 6apumT Guuur om.

KoMnaHuinH 3yraac xycanTaa rapraHa. Typk Yncag aMWiiH Tycran 3eBLUeepert Ofrox
Xypmbir 2005 oHbl 1-p capbiH 19-HWIA eapeec axnaH Mepaex axancaH 6a 2013 oHa
LUMHIYNAFAC3H. JlaBnax aMuiiH xarcaanT Hb OrfoH yncbiH CTD (TEXHUKWAH HUNTNAM
GapumT 6uumr) dpopmartan 6angar. CTD Hb TaBaH Mogynvac 6ypasHa.

OMUINH XsTHANTbIH CUCTEMUIH MacTep danng bypTraraax 6ereeq gapaax Mag3annnr
aryyncax bavHa.

- OMWIAH H3p, ©oaMCbiH H3P, MA3BXTAN 6oamc, 6OAMChIH ONOH YICbiH 60MoH
eMumniH 6yc Hap (INN), NMUEH3nIiH xapbaanargax Xy4YMHTaM MyX YICbIH H3p

- BawryynnarbiH gypam, xxypam 6a xyrauaaraw xarcaant

- Xon6orgox bamnryynnaratai XMACAOH rapad, aMUAH BapuMT BUUUIT XMINCIH
XSIHaNT WanranTblH gyrHanT

- TeneenereeT 60NOH AyyccaH caHan acyynrbiH xarcaant

- Har 3eBweepen a3sMWuryniiH eep cuctemp OypTranTan  cannyygbir
arcaantag OypTryyncaH bamx

- Uaxum gasTap

AMuliH xydandaH asanimad mepeec 6apummarnk 6yii 60051020"

TexXHWK TEXHOMOr, 3pYYI MAHA, aX YANABIPNANUNH canbapT 1oy X1ix Wwaapanaratan
Ganraar TOOAOPXOWIHK 3H3 YMIMANadp YN axunnaraa seyyngar 6anryynnara, ax
YWNAB3P, SpASIMTOUNH cyganraaHbl Yp AyHA “AncbiH xapaa 2019-2023” 6onoscpyynaH
30pWMT TaBUH axunnax baviHa.

75 https://www.saglik.gov.tr/
76 https://www.titck.gov.tr/kurumsal/stratejikplan

245



“MAPITAMEHT” CYJAJTTAAHBI SMX3TIaJ1 XXXII 60Tb

YHAC3H 30punro

- Opyyn ambgpansir 6yTaax, cypranynax

- Opyyn M3HAOMWH TOITOMUOOHA 3pYyYNl MSHOUMH aHXaH LwWaTHbl Tycrnamx
YUAYUIITISHUIA YP Herneer HaMarayynax

- Opyyn M3HOUWH YINYUAT33r XYPTISMXKTIN, YP AYHTOM, YaHapTam yUImunnras
Y3Yynax

- Opyyn M3HOWUVH TycnamK YWNYUradHUA HAMACOH 3arBapbir 3pyys M3HOUNH
YANUMArasHg HIBTPYYNIAX

- WNpraguiiH 60noH apyyn M3HOUNH aXUNTHbI CITIAN XaHaMXUIAT HAMIrAyynax,
3pYYS1 MOHOMIMH TOITONLOOHbI TOFTBOPT GaianbIr xaHrax

- YncbliH GONOH A3NXWMIAH 3pYYyNn M3HOWMH canbapT HUWUIraM, SAMAH 3acruiiH
XOKUIA XyBb HAIM3P opyynax

- Opyyn M3HAWAH canbapT YHOSCHUIM TEXHOMOTWMIAT camxpyyrnax, A0Too4bIH
YUNABIPNNNAT HOMIrAYYaX
OMUIH canbapblH XyBbA: AOOPX 30PUNTLII TaBUH axunnax danHa:

- Wumxknax yxaaH, 6uotexHonorn (Monekyn 6uonorn 6a reHnnH TEXHONOorn)-
WAH YUIIBNasp YafaBxwKyynax 9H3 30puroop awuurnargax marepuan, am
3MUNH BYTI3rA3XYYHUIAT 40TOOA400 YANABIPaX,

- OMWIH YNNABapnanuiiH epcengex YagBapbir HOMArgyynax

OMH3MMMINH X3P3rCnuiiH XyBb: YWNABIPMA3N Hb 3pYyST M3HATAINA Wyya XonbooTon
Ganpar Hb Oycap canbapbir 604BOMN Yyxan ad xonéorgonTon M. Jpyyn MIHOWIH
canbapbiH A0TOOAbIH 3MH3MTUIAH X3P3rCrnnH YINABIPSNUIAT A3MXNX, canbap aaxb
ragaag xygangaadbl angargneir 6aracrax, 4OTOOAbIH OpeHa ynnaBapraxag 30punt
TaBWH axunnax 6arnHa.

Aroynryn 6ananbiH xaHanTt'”’

Awoynryii Garigan xsHantTam xonbooton Oyxui n yun sBubIr OM 6a SMHINMUAH
xaparcnuiH 6airyynnarsiH (TITCK) am 6a aMHONMUIH 6y T30raaXyYHUIA 30XULYYNanTbIH
rasap rymuatragar 6a OyTaargaxyyHun Kog am, SMUNH 6OAWCHIH XenenreeH oypunr
XstHax ©onomxTon oM. OMuH xavpuar Oyp 493p xaBnacaH QR kogoop TyxaiH
OyT33rgaxyyHUIN opu, Hanpnara rapan yyCnuinH Tanaap Maga3rK, XaMrmnH CyyIviH
OyTran, Gavpwwun, uar xyrauaa 33pruir MSIO33NnuMiAH caHng OypTrax xagranHa.
Atoynryi 6angfibiH YYOHI3C 3M, SMH3MTUAH X3P3rCriniH XAHaNTbIr Camkpyyrax ofoH
acyygan Tynrapy 6anraa 6mnas.

Typk YncbiH xyBba 2010 oHOOC xounw Opyyn MaHAWAH canbapT OMUAH XAHanNTbIH
CUCTEMUNTI X3PAnKyyrk ©GamHa. Yr cuctemp M3A33nnyyauir GavpllyyncHaap
LyrnyyncaH erergnunr cygarmk eBYTOHWW arynryi 6anmanbir xaHrax, ypbAuvunad
COpPrvnnax cypanraar XvibK, ypbOuvuIiaH CIpPrumnax apra Xamxkad aBax TyxauH
SMUIAT 6BYTOHYYASA atoynry Xyprax, eBYTOHYYAMNH 3pYyN MOHOUWM Xamraanaxag
alumrnaHa.

OM Hb x3parnarymg xypaxagn: bonoecpyynanTbiH, YANABIpNanuiH, xagranax 6Oa
TYraax ye LaT rax M3aT OfiOH Y€ LiaThIlr JAMXUH eHreper. Xaparnarygunr YaHapTaw,
HangBapTah OyTaaraaxyyHa3p xaHraxblH Tyng Oyx ymn sBubIr xdHax Oereep
[0TO0O400 YANOBIPNACAH, ragaag pyy MMNOPTOIK Oy Byx SMUAr YaHapbiH TOOOPXOW
CcTaHZapTaj HUNLYYNaxag YMrmnaragar.

7 https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/ilac-takip-sistemi-its
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Apcpanuir xamxux'®

ByTaaraaxyyHun atoynryr 0angnbir XaHracaH TYPLUWAT, 3PCONMAAH  LUMHXUIITSI,
KNVHWK cydarnraa, SMHAIM3YMH YH3Mrad, 3ax 333 rapracHbl gapaax XsHamnT 33par
OyToargaxyyHui arynryn GananbiH acyyanyyabir LWWMHS Xypamp TyCrax erceH.
OHaxXyy XXypamz 3ax 33354 raprax 60M10MXKXTON | 33p3rnanuninH 3MH3MAMUIAH X3parcnyyn
apcaanuinH anrmnang 6arrcad 60nHo. AMHaNarMnH Texeepemkunr CE rapunnraatan
Texeepemxyya 6onoH 120 gyraap 3ynnuiiH 3 faxb X3CMMWH Waapanarbir XxaHracaH
3ax 33934 HABTPYYIax BonomxTon acean 26.05.2024 oH xypTan awmrnax 60rnomMxTomn
GaviHa.

| - HBasmBuinH Oyc Oyx Texeepemxkyyg, (6ara spcaanTan Texeepemkyya)

lla - Har ygaarMmH mMac 3acrnblH MHBa3WB Texeepemxyyd OonoH 60ornHo
XyrauaaHa X3parnargax M3c 3aciblH MHBa3UB TOXeOpeMXYYA (OyHO 3pCcOanTan
TOXOOPOMXKYYA)

[Ib - mMnnaHT (cyynrau) Texeepemk GOMOH ypT XyrauaaHa Xaparnargax Mac
3acnblH MHBa3MB Texeepemxyya (Ila-c apai unyy AyHA SpCA3NTIN TOXeePeMKyya)

Il - 3ypx, ron cygac, UyCHbl SpPranTUAH CUCTEM 3CB3M TOB MILP3NUAH
CUCTEMTIN LIYYA, XapbLgar Texeepemkyys (6HAep SpCaanTan Texeepemkyyn)

Apyyn MaHAMIH canbapbiH Xyynuyna,

TypKuIAH 3pyyn MOHAUNH canbapbiH Xyynb 3pX 3YWH OPYMHI cyanaxag OAMUNH 60MoH
SMHANTUIAH 63NAMINMIAH Tyxal Xyynb, Opyyn MIHOUAH YAMYUITI3HUIA Tyxan Xyynb
9M, 3MHIMMUAH X3PIArCIMNH Tyxal Xyynb OMWIAH aloynryin GananbiH Tyxal Xyynb
GONOH SMHANTUIAH X3PIrCNUH Tyxaln Xyynb 60MOH A0OPX Aarangax AypaMm, XXypmaap
30XULYYIK BarHa.

BYrd HAMPAMAAX COJIOHIOC YNnc'™

BHCY-a aM, SMH3MMMNH X3parcnvMnH xapwnuaar gapaax Xyynb TOrTOOMXyydaap
soxuuyyngar. YyHa:

e  OMUIH Tyxaw xyynb (Pharmaceutical Affairs Act)
e OMHOMMUINH X3parcnuiH Tyxan xyynb (Medical Devices Act, MDA)

VIX3HX 3MHAMMMIAH X3P3rcrvmr SMHINMUNH X3PIArCNUNH Tyxamn Xyynuap 30xuuyynaar.
XapuH 3pyyn M3HZ, XanaMXWNH ssaMHaac TOMUITCOH TOLOPXOW TyCrax Xaparcnyya
(npotes)protheses), opto3(orthoses) rax MaT)-uir XenknunH 63pXLU3anTaN UPraguiiH
XanamXuinH Tyxaw Xyynuap 3oxuuyynaar.

OMmuinH Tyxan xyynb (Pharmaceutical Affairs Act) 60noH TyyHWiA garangax Kypam Hb 3m
GanAManuiAr apuImkaanax yun axunnaraaHbl UX3HX Tanbir 3oxvuyynaar. OrnoH TOOHbI
aM BaNAM3NWIAT YNCbIH 3PYYST M3HAWAH JaaTrarnbiH TOrTONLOOroop CaHXYYXyyngar
Gereeq yH3, HexeH TenbepTan xonbooTon acyyanbir YHA3ICHWA 3pyyn M3HOWMH
AaatranbiH Tyxan xyynbe (National Health Insurance Act, NHIA)-aap 3oxuuyynaar.

"8https://titck.gov.tr/storage/Archive/2020/contentFile/5.MDR_SiniflandirmaDuyuru_
rev3_1a7f1104-0cf8-4957-bee9-6fedab9at1ad.pdf
79 https://www.mfds.go.kr/eng/wpge/m_39/dencofile.do
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OMH3MrMAH X3P3rcnuiH Tyxam xyynb'®

OMHIMTUIAH  X3PIrCNUAH  TyxXam XYYINUAr  X3P3NKYyraX Tyxal TOrToon
(Enforcement Decree of the Medical Devices Act)

OMHOMMUNH  X3PArCnMiH ~ Tyxalh  XYYNuUAH  X3P3DKUITUAT  30Xuuyynax
(Enforcement regulation of the Medical Device Act)

KGMP yaHapblH youpanarbiH - TOrtonuooHsl  Hunuan (KGMP  quality
management system compliance)

OMHIMMMNH TEXeepeMXuUr Batnax, Magargax, xaHax xypam (Regulation for
Medical Device Approval, Notification, Review)

OMHIMIMAH  X3P3rCNUiH arynryi 6angnbiH M3A33MNMNAH  MEHEXMEHTUNH
XypaMm, YyH4 ceper yun sBgnbliH Tanaap Magaanax, (Regulations for
Management of Safety Information on Medical Devices including Adverse
Event Reporting)

OMHIMIUIH X3P3rcnninH cypTanyunraar ypbaynnan xsHax>kypam (Regulations
for Prior Review of Medical Device Advertisement)

OMHIMMUNH TEXeePeMXUAr OaxuMH YHanax Xypam (Regulations for Re-
evaluation of Medical Device)

OMH3MMMINH TEX6OPOMXKUNT XaBcapracaH XYCHArTTaM XaMT AaxuH Y3rar Xunx
Xypam (Regulations for Re-examination of Medical Device with attached
table)

OMH3IMMMIAH  X3P3rCNMNAH TEXHUKUAH GapuMT OMUMITSN TaHunuax >Xypam
(Regulations for Reviewing Technical Document, etc. of Medical Device)

AMuUIAH Tyxam xyynb'®

OMUINH nO3BXTan opubir BypTrax xypam (Regulation on the Registration of
Active Pharmaceutical Ingredient)

OMWIAH CaHMMH 3eBLUeepen aBax, M3Adraax, xsHax xypam (Regulation for
Pharmaceutical Approvals, Notifications and Reviews)

OMUIAH BYTIarA3XYYHUI YMNABIPNAANUIMH CanH TypLunarbiH Xypam (Regulation
on Good Manufacturing Practice (GMP) for Medicinal Products)

OMWIAH CaHIMIAH BYPTIanuinH XypaamxuiH Tyxan xypam (Regulation on Fees
for Pharmaceutical Approval)

WnHa amuiiH  3eBLUeepen onrox xypam(Regulation on Approval for
Investigational New Drug Application of Drugs)

OMuiiH  aroynryn 6angnbiH - Tyxanm kypam (Regulation on Safety of
Pharmaceuticals)

OMUINH ByTaargaxyyHUAr apryynaH Tartax xypam (Regulation on recall of
pharmaceuticals)

Kwokur — 6arubiH - XOMXKI3HA SMUAH  OYTI3rAdXYYH HUMNYYMA3X >Kypam
(Regulation for Supplying Medicinal Products in a Small Package Unit)
OMUIAH BYTa3raaxyyHUn WOLroHbl xypaMm (Regulation on the Labeling of
Medicinal Products)

OMUNH BYTI3rAdXYYHUIAT OAaXMH YHANaxX xypam (Regulation on the Execution
of Re-Evaluation of Pharmaceuticals)

©HYNH aMUIAH 3arBapblH Xypam (Regulation on Designation of Orphan Drugs)
OmMuiiH Tyxanm xyynb (Pharmaceutical Affairs Act)

OM 3yiH am cygnanaap cypanuax xypam (Regulation on Pharmacology
Study for Pharmaceuticals)

180 https://www.mfds.go.kr/eng/wpge/m_17/denofile.do
'8 https://www.mfds.go.kr/eng/wpge/m_17/denofile.do
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e OMUIH OYyTIargaxyyHWi am cyananaap cypanuax xypam (Regulation on
Pharmacology Study for Pharmaceutical Drugs)

e  OMUINH G3NAMANUIAH TOrTBOPTOM BGananbiH copurbiH XXypaMm (Regulation on
Stability Test of Pharmaceuticals)

e  OMuUNH TOrTBOpTON Gamanbir wanrax xxypam (Regulation on Stability Test of
Pharmaceuticals)

e OMWMH ypbauummk xsaHax xypam (Regulation on Prior Review of
Pharmaceuticals)

e 0OwMm, Bycag OyTaargaxyyHuU aHmmnnbIH KogblH Xypam (Regulation on Codes
for Classification of Drugs and Other Products)

3oxu uyynanTtbiH TOrTonuyoo

3oxuuyynax 6arryynnara: XyHc, aMUIH aroynryn 6anansiH siam (Ministry of Food and
Drug Safety (MFDS))

YHASCHWIA 3oxuuyynax Oanryynnara: OMHINMUAH X3P3rcrnviH arynryin GangnibiH
rasap

e  OMHOMIMIMH X3parcnuiH 6oaI0rbIH yanpanara
e KVmnopTbiH 36BLIeepern, cTaHAapT, TYPWUnTbIH apra, awynryi Gavigan, yp
OYHTaN B6ananbiH XAHaNT WwanranTbliH Y1r yypar 6yxui rasap

XYHC, 3MUIAH atynryn GaianblH s5aM Hb 3MWUAH OYTI3rgaxyyHUn (TyYHUA JOTop
OMONorMnMH GONOH XonMMOr OyT33rA3XYYH, 3MHINTUAH  X3PIrcan) YWnaBapnax,
WUMMOPTAOX, CypTanynax axnbir 3oxuuyyngar 6on 3pyyn M3HL, XanaMxuiH siam
Hb 9MUIAH OYTI3rgaxyyHuWir Gopnyynax, Tyrasx, YHUWH 30XuULyynanT, HexXeH Tenobep
ONrOXTOW XONBOO0OTON acyyanbIr xapuyuaar.

Opyyn M3HONNH faaTranbiH YHIMr33HUIA anbda, Apyyn M3HAMIAH AaatranbiH YHA3CHUNA
anba Hb YH3 TOrToOX, HEXeH Tenbep onrox axung MeH oponugor. ConoHrocbiH LLyaapra
Xynangaarbl Komuce (KFTC) Hb aMUIH BYT33raaXyyHUAT Xygangax, cypranynaxgaa
Wwyaapra xygangaasbl Xyynuir garax Mepaex 33par acyyaang oponuox 6ongor.

BHCY-biH XyHc, amunH atoynryi 6angneiH gam (MFDS) Hb ©mHen ConoHroct
Xygangaanaxbir 36BLU66PCOH OyX SMHIMMMAH X3P3rcnvMmH Xonborgox arwynrym
Ganpan, axunnaraaHbl Waapgnarbir XxaHraxk Ganraa 9CoXunr xsHax yypar Oyxun
3oxuuyynary Ganryynnara om.

MFDS Hb papaax 6ypangaxyyHaac 6ypaaHa.YyHA:

e OMHaMIMUINH X3parcnuiH arynryn 6angneiH razap (Medical Device Safety),

o Ocon, 3epunuinH Tanaapx M3g3annunr 6onoscpyynax, 6ognoro,
cTaHgapT 6onoBcpyynaxag YMrmiacaH yypartan.

e OMHOMIUIAH X3PSrCNUMH  YHOMraa, cyganraanel anba (Medical Device
Evaluation and Research Department) SMHANTMIAH X3parcan, cyganraa
LUMHXNIT3, MHHOBALMINH YHINM33r XxapuyLax yyparTawn.

e 6 bycunH canbap (Regional Branches) amMHanrMiH Garax xaparcarn, 3ax
393MNWH Japaax TaHganTag xampargax Laapgnaratanm ax axywH HIDKUIH
YVn axunnaraaHbl Tycra 3eBLUO6PeI ONroX, YaHapbIH XAHAMT WanranT X1ix
YYParTan.
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OM, 3IMH3NIMNH X3pP3rciiMiH atoynryr 6angan, xaHanT

BHCY-bIH 3pyyn M3HOWAH XOP3ArCrvnr XyHWW 3pyyn MIHASA Yydpax apcaan,
alwmmanTbiH 30puUNnrog YHA3CN3H 4 aHrvngar. YyHAa:

. AHruncax
dpcaanuinH X .
uwa’ X3P3rcnumH
aHrunan
TOO
| Mawu 6ara HyoHuin  mukpockon, uaupar TysaHaac xamraanax 521
633nu1i, yiAn axunnaraaHbl WWP33, YarHyyp rax Mar.
] Bara MR, Pulse oximeter, apuyTrary, 1017
anekTpoaHuedanorpad rax Mart.
] OyHpax Kpro mac 3acnbiH (MexaHuK) cuctem, Maaas angyynant 318
(xmi) cuctem, TOproHbl 0éaon, 63MraBy rax Mar.
v nx Cyynragar necdubpunnsatop, TUTSM CyAacHbl CTEHT, 253
610 3agpanblH HYPYYHbl OUCK, HYAHWUI JIMH3 F3X M3T.
Hunt 2109

XYHC, 3MUIAH atoynryi 6ananbiH ssiaM Hb SMHIMTUAH X3P3rCiAAH F3apUUTIKYYII3NT,
Gartanraang <TexHUKunH 6apuMT GUumn Mpyynax waapgnaratam banaar.

| & Il aHrMANbIH TEXEOPOMXUNT ‘OMHINTUAH XIPIrCAMNH MILI3M3M, TEXHOMOIMIAH
TycnanuaaHsel TeB (Medical Device Information and Technology Assistance Center
MDITAC) ©0noH 3OMHINMMAH X3P3rcnviH arynryin G6ananbiH YHA3CHUA XYPISNSH
(National Institute of Medical Device Safety Information, NIDS)-p 6atanraaxgar 6on
[l & IV aHrMnnbiH TexeepemMxuinr XyHc, 3MUIH atoynryn 6angnbiH sam 6atangar.

OM, SMHINIMNINH X3P3rCNIMH XAHanNT

OMH3IMMMNH X3PArcrmmnH Tyxam xyynuinH 13-p 3yina 3aacHbl garyy ywngBaprard Hb
QMS-unr azamwnx Ecton Gereen YNnaBapnan, YaHapblH yaupanara, yungsapnanuiiH
XAHaNTbIH Tyxan CangblH TOrToonbIr Jaraxx Mepaex ECcTon.

Xanant wanrant (QMS)

e  OMHOMMUNH X3PArCNunH Tyxanm XyynunH 33-p 3ynng 3aacHbl garyy XyHc,
SMUH atoynryn GamanbiH cang 3MHINTUAH X3PIrcarn Hb WPragviH apyyn
M3HASL, XOp XOXMPOn Yyypyynax maragnantal rax y3Ban OMHINMUAH
X3PArcnunH  GOMNOBCPYYNMarymmr  3MHINTUAH  XIP3AICIMNH  LUMHXWITI3,
XstHaNTbIH Ganryynnaraap wanryyrnHa.

e OMHAMIUIAH X3P3rcrnniiH Tyxam XyynuinH 31-p 3yinng 3aacHbl garyy aMHaMrmmH
X3parcnuiH 6onoBcpyynard Hb awuvrmanTbiH ABUAL XYHUN 3pyyn M3HA3A
ceper Heree y3yyrax anueaa TOXMONAOr, YXar, 3pCaanuir OrmK TOrTooBO
3H3 Tyxan H9H gapyn XyHC, 3MUIH atoynryn GananbiH cangag MSA3rasx,
OypTranuinr xagranHa.

e  OMHOMMUMH XOPArcnunH Tyxanh XxyynuiH 31-p 3ymwng 3aacHbl garyy
AMHAMIMAH X3PArcan yMnaBaprard, UMNopTrory, 3acsapnard, 6opnyynary,
TYP33CNYY3ry aMHINTUIAH X3P3rcarn Hb YaHap MyyTar 6onoH 6ycaz xonborgox
XYUMH 3YNN33c BOMmK XYHWUIA 3pyyl MIHA3A XOP XOXMPON y4pyyricaH, 3CBan
yupyysK 60n30LWryir MagBan, Tap SMHIMMMIAH X3PSrCIUIAN aryynaH Tataxazg
Laapanaratan apra XaMaar uar anganryin asax €cton dangar.
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3ap cyptanyunraa

OMH3MMMINH X3Parcan cypranynax rax Gaviraa xyH XyHC, 3MUIAH aroynryn 6anansiH
canfblH TOrTOOCOH yaAnpAamMX, apradnar, XsaHax )XYpMbIH garyy XyHC, 3MUIAH atoynryn
GangsbiH cangbiH ypbauurncaH xsHanTtang 6anna.

LLowiro
LWowro Hb gapaax 3ynnunr aryyrncaH 6arix écton.YyHA:

YnaBapnard 3CBan MMMNOPTIONYMIH XyAanaaaHbl HApP, Xasr;
X3paB MMNopTOOp OpyyricaH 60N ynaBapnanuinH rapan yycan (YMnaBapnacaH
OpHbI 6OMNOH YNNABIPNArYNNH HIP);

e TyxamH 3yWNUAH H3p, 3areapblH HAp, OaTtnax (baTanraaxyynax 3CBan
MOA3rA3X) ayraap;

e YrnaeapnanunH gyraap 6a ynnaBapracaH OrHoo (awmrnanTtbiH orHoo 6anraa
6on ynnaBaprax OrHOOHbI OPOHZ ALWMIMAanTbIH OFHOOT 3aaX 6OMHO);

YKuH acBan 6arnaa 6004nbIH HANK;

“SMH3MNMUINH X3P3rcan” racaH LOLUro;

Har ygaarMinH SMHOMAMMAH X3PIrCNMMH «36BXOH HAr ygaaruniH», «AaxvH
aLmrnaxrym» racaH LOLUro.

e LUlowrkir 6ycag ycar, HUATN3N, 3ypar, TAMAra3C Unyy Magargaxyny 6anpnang
Bu4caH Banx 6a CONOHroc xan 4aap xsanbap oMAroMKTON HOXLINIeep YHAH 368
OunycaH barHa.

e  LlowrbIr conoHroc xan 433p 6udcaH Ganx écton 6ereen CONOHIOC TEKCT Hb
Oycan XarHUN TEKCTIIC TOM X3MXK33Tan Banx ECTON.

OMUIAH YHUIH 30XULyynanT

OMUINH BYT3rA3XYYHUIN YHI, HOXEH ONrOBPbIH Tanaapx LMIWAB3IP rapraxaj gapaax
Gaviryynnaryyn oponuaor.

Opyyn MOHOUMH AaaTranbiH TOWM, YHIMr33HUIA YnumnraaHmm rasap (HIRA).

Opyyn MOHOUNH YHASCHUIA AaaTranbiH YWn4MnrasHum razap (OMHOX).

Opyyn MaHg, xanamxuiH sam (OMA).

Ynasapnard 9cBan UMMOPTNOrY Hb YHUAH BONMOH HEeXeH Tendep Onroxbir
XYCC3H Toxuongong Opyyn M3HOMWH gaatranbiH TOMM, YHOMr33HUA YINYUIITI3HNI
rasap Hb OYT33r4axXyYHUN HOXEH TeNOepUIiH TYBLLWHT TOLOPXOMIK, XaMIMIAH UX HOXeH
OMroBPbIH YHUIT JpYyyn MOHAWWH YHASCHUA JaaTranbiH YAMYUArasHUIA ra3ap caHan
Gonrox, HexeH TenbepuinH xampax Xypaar bonoscpyynaar.

OMUNH OyTa3rgaxyyHun 60anT TYAAra3HUIA YHUWAT Xurm 6yp XapbLyyibDK 3MUIAH
OYTI3rgdXYYHUI OYyHOAXK YHUIT rapragar. XapuH WMH3 SMUAH BGYTI3raaXyYHUA YHI,
HOXOH ONroBpbIr hapMaKko-3ANNH 3aCrUAH YHIMMI3HUIA Jaryyy TOL4OPXOUSIAor.

Umnopt

OMH3MMMNH X3PIrCNUH Tyxam XyynuiiH 15-p 3ynng 3aacHbl garyy MMMopTriory Hb
MUMMOPTBIH NWUEH3, OYyTIarasaxyyH MMMOPTbIH NuUeH3, OyT33argaxyyH WMMMOPTbIH
M33rgan aBax écTon.

e Vmnoptnory: BHCY-bIH 3MHINIMMIAH X3P3rcnnnH 3ax 33314 HIBTPIXUIH Tyng
ConoHrocT Ganpnagar MMNOPTAONYUIAT ragaafbiH YANABIPNAryasg TOMUMoxX
écTon bereepn gapaax 3ynnuir 6artaacaH 6arix écton. YyHA:
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o OMHINMIMH X3p3rcan MMMOpTIOX BU3HEC 3pxnax Tycrawm 3eBLUeepern
333MLLMITY

o [apaagbiH ynngBaprnard, xapaat 6yc 6Gopnyynard, A0OTOO4bIH
YMNABapary acean bycan XyynunH STra3aniH OXMH KOMMaHM

OMUINH Tyxanm Xyynuur 42-p 3yning 3aacHbl garyy SMuUiH GyTa3radxyyH MMMAOPTIOX
Our3HecC apxnax rax H6ariraa xyH 6yp MMNOPTLIH BM3HECUINH Tanaapx TannaHr EpeHxun
caniblH 3axvpaMxunH garyy XyHC, SMWMH atoynryn 6amaneiH canpag Xypryymx,
MapKETUHIMNH 3eBLUeepen asax, 3CXyn OyTaargaxyyH Tyc Oypasp XyHC, 3MUMH
aroynryn 6angnbiH cangan MapKeETUHIMAH M3A3NA3 XYPryyriax YyparTan.

MapkeTuHIMnH (Gopnyynax) 3eBLUeepen aBcaH MMMOPTIOrY Hb 3MUNH cas, barnaa
6ooanbiH Tanaap Aapaax M3A33NNMIM 3aax erHe:

e OMWIH OYTI3rgaxXyyH 3CB3M UMMOPTIOrYUAH MapPKETUHIUIAH 36BLUeepern
aBCaH XYHUI XygangaaHbl Hap, Xasar

e Hap(ConoHrocbiH hapMakonenxarcaacaH SMUNH XyBb[, UAM hapmakonens,
3aacaH Hap, Oycag SMUIH XyBb[, EPOHXMI HIP);
YWnaBapnanuinH gyraap, XyY4nMHTaM xyrauaa, awmrnax xyrauaa;
YKuH, 6arTaamx;
ConoHrocblH hapmakonesiac TOrTOOCOH caB, Garmaa ©6004MbIH LUOWIMOHA
3aaBan opyynax mMagaanan

OM, SMHINMUH X3P3rcnunH ypTran

V' OMHaNIMNH X3P3rCnunH Tyxal XyynuiH 6-p 3yWing 3aacHbl aaryy
SMHIMNMUIAH YANABIPNANUAH YMIManasap 6usHec apxnax rax banraa
XYH Hb XYHC 6a aMuiiH atoynryn 6ananeiH cangaac YAnaBapnanuimH
OM3HECUIH 3eBLU6EP6ST aBax ECTOMN

v\ DMH3MNMMIAH X3P3rcrumH Tyxal XyynuiiH 17-p 3ying 3aacHbl garyy
OMHIMTUIH X3P3rCIIMIAT TYr33X, TYPISCNIXIIP Tenesnex bavraa xyH
OM3HECMINHX33 Tanaap TannaH rapraHa.

v’ OMHanNMNH X3P3rciuMnH Tyxar XyynuinH 1-p 3ying 3aacHbl aaryy
YVNOBapnanunH  3eBLUGeper, YWNAB3PN3UAH  MBIpUUnres  aeax,
YVANABIPNANUMH M3AJMA3N raprax, 3MHIN3YMH TYPLUMAT XUAXI3P
Tenesnex 6anraa xyH YNnasapranvinH 3eBLUeepert, YNABIPnanuiH
FOPUUAraKYYNIANT XMIAXJA, Laapanaratan matepuanbir ypbaunuImK
wanraxeir XyHc, SMUIH atoynryin 6aianbiH caigag XycanT rapraHa.

3.6. OPOCbIH XOJNNIBOOHbI YIC

3oxuuyynax 6auryynnara

XonbooHbl YrCbIH 3pyyn M3HAUAH XsiHaNTbiH anba'®? /@edepanbHas cryxba Mo
Had30py 8 cghepe 30pasooxpaHeHus (PocadpasHad3op)/

XOonbooHbI YNCbIH 3pyyN M3HOUWH XsHanTbiH anba (Po3gpaBHag30p) Hb 3pyyn
MOHOMNH canbapblH XSHaNT, XAHaNTbIH YWAT YYPIUMAT X3P3anKyyngar XonbooHbI
rynuatrax 6anryynnara 6ereeg OXY-biH Opyyn M3HOUNH SaMHbl Xapbaanang 6angar.

PosgpaBHag3op-biH  3pxaM  30punro Hb OXY-blH  MpraguiH - apyyn  M3HAWWH
TOrTONUOOHbI YP Henee, YaHap, alynry 6anansir camxpyynax oM.

182 https://roszdravnadzor.gov.ru/about

252



“MAPITAMEHT” CYOAITTAAHBI SMX3TI a1 XXXII 6oTb

Po3gpaBHag3op Hb 3MHIAMUMWH  XSPArCAWWH  JPranTag SMHINMUNH  X3PIrCrninH
SPranTUNH CYObEKTYYA 3MHINMUAH X3PIrCANAH 3PranTag opyyrnax XypaMa HUNLIX
Oanraa acoxag XAHaNT WanranT XWX, SMHIMTUIAH X3P3rcnunir yrcbiH 6ypTrang
xampyynax 3opunroop OXY-blH HyTar A3BCr3pT MMIMOPTIIOX 36BLUEeperN OIrox,
SMHOMIMIAH  X3PArCNUNH  arynryn Gampang XsiHanT TaBuX, Xyypamy, 4YaHaprymu,
ayyparnmMan SMH3TUAH X3P3rcnuinr xyganaaanax Xopuriuir garax mepaex oynr wanrax
30pUNTOOp TYPLUUNTBLIH XygangaH aBanTt xunx Gavanaap TOpUrH XsHaNT TaBbAar.
MeH amMuH Yyxan, 3annwryi waapgnaratai 3MUAH HIP Tepen, YHUAH MOHUTOPUHT
ABYYIXK, MaHCyypyynax 9M, CaTrousg Herneenex 60OMCbIH MPeKypcop, XY4Ton
6oanceir OXY-bIH HyTar O3BCrapasap AaMXWH BHrepyynax 3eBLUeepers], 3MHIMNMUIAH
X3P3rcnunr yrncelH 0ypTrang Oyptryynax 3opunroop OXY-4 MMnopTnox 3esLueepern,
MaHCyypyynax aMm, caTrauag Heneenex 6oguc, ToAraspuinH NpeKypcopbIr UMMOPTIIOX
(3KCMOPTNOX) 9PXMINH FAIPUUNTal, ragaag yrncaj aHaraax yxaaH, am 3ynH 6onoscpon
333MLUC3H XYMYYCT 30pUyricaH MIpraXxnuiiH rapunnrad onrogor.

TYYHUI3H 3MH3MTUIAH X3P3rcan, SMHINTUAH X3P3rcan ynaBapnax, 63amTrax Ynrnanasp
VAN axunnaraa spxangar GanryynnaryygbiH YrCbiH OypTranuir (peectp) XeTnex,
3MUINH OYT33rgaxyyHuI aoynryn 6angang XMncaH MOHUTOPUHTUIAH YP AYHL, YHOSCINSH
rapracaH LWWWAOB3PUNH Tanaap M3433M3n opyynax, 3pyyn M3HOUAH YUrnanasap
yvin axunnaraa asyyngar 6anryynnaryygblH YWAn axunnaraar wanrax, 3MHINMMIH
xaparcnur EBpasMnH aounH 3acrMnH XonbooHg OypTryynax 30punroop TypLumx
(cyonax) apx 6yxun GanryynnaryyablH xarcaantblr TOAOPXOWX, 6anryynnaryyabiH
TYC >arcaanrtag xampyynax Tyxan epreanuir XyradH aBd, XOnamnudH, rapcad
LIMNOBIPUIAH Tanaap M3433r1ax, SMHINTMIAH X3P3rcNnnH SMHaN3yiH 60M0H 3MHAnN3ynH
nabopaTtopuiiH LWMHXUNT33 (Cyganraa) XMnX >XypMblH Aaryy SMH3MTMAH X3P3rcrnimH
AMHOM3YMH cydanraa XuUnX 3eBLUeeper], SMHINMNH X3P3rcriviH YUNaBIpranuiiH
XSIHaNT WanranTbir 30XMOH banryynaar.

OM, SMHINIMMINH X3p3rcnunH arynrym 6ampgan, xaHanTt (apcaan)

OMUIAH SpranTunH Tyxam XonbooHbl xyynuinH 13-p 6ynart OXY-g Oy sMuiH
X3PArcrviH yp awur, aloynry 6angang xaHanT TaBux Tanaap 30XMLYYIK erceH.

OMUIAH xsiHanT (PapmakoHagsop)'®

1. OXY-g apranTtag 6anraa sSMunH 6yTasrgsxyyHUAr TSAr3SPUIAH anrnanTbiH
GonsoLwry ceper yp AaraBap, XyBb XYHUA yn T3BYMX Gananbir oK TOrTOOX,
SMHIMNIUIAH &XUN4ung, Man 3MHINTUAH MIPTraXKUNTHYYA, ©BYTOH, aMbTaH 333MLWINMNA34
COPAMXKITYYIISX, 34r33p SMUNH OyTI3rgaxXyyHUIAT alumriiaxaac xamraanax 30punroop
TSAM33PUIH Yp aLuuvr, aroynry 6angang xaHanTt TaBbX axunnagar.

2. OMUINH XsiHaNTbIr Xonborgox apx 6yxmi XondooHkI rynuaTrax banryynnara
TOrTOOCOH XypMaap OSMUNH 3pPranTUH CYObLEeKTYYOUNH rax Hernee, 3MUIH
OYTI3rOSXYYHUIAT X3PIrNaxa ypbAuuiaH TOOLOOMOOry ceper ypBanbiH Tanaap
erceH mafaanan, meH OXY-biH 60noH Gycag My yrncaz aMUNH 3pranTuinH Byx ye
WwaTaHa TOrTOOIACOH, XyBb XYHWUIA yNn TaBuux Oarpan, SMUNH OyTaargaxyyHun yp
OYHIYN Ganpan, TYYHYNaH 3MUIAH OYTI3raaxyyH X3parnax yed XyH, aMbTHbl amb
Hac, apyyn M3HA34 aloyn yupyymk 6onsowwry 6ycag 6apumT, Hexuen 6argang ayH
LUNHXUIA3 XUINX 3aMaap rynuaTragar.

3. Xonborgox XonbooHbl rynuaTrax Ganryynnaraac TOFTOOCOH XXYPMbIH
aaryy aMumnH aprantag banraa cyObekTyyd aM X3parnax yen rax Hemnee, ceper

183 http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_99350/11642d912f165a969312248475
6d31750b46559f/
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ypBan, HOLTOW ceper ypBarn, ypbouunaH Taamarnaaryy ceper ypBanbiH Tanaap
XONBOOHbI NYALATIax apx Oyxun 6anryynnarag Magaanax, meH OXY-biH 6onoH bycaa
MYX yncag SMWAH 3pranTuiH Oyx ye waTtaHg TOrTOOrACOH, XyBb XYHUI YN T3BYMX
Gangan, SMUNH BYTI3rg3XYYHUI Yp AYHIYn Gangan, TYYHUYNI3H SMUNH By TaargaxyyH
X3PIrnax yeq XyH, aMbTHbl aMb HAC, 3pyyn M3HAJ4 aloyn ydpyyrmk 6onsowwrym 6ycas
GapumT, Hexuen 6ananbiH Tanaap M3433M13X YYPIrTan.

4. OMUAH ByTI3rgdXyyHUM OYPTranunH rapumnrad aszamuwurang, OXY-g
9MH3MN3YMH cydanraa aByynax Hap 6yxuin 3eBLUeepen aBcaH XyynuiH 3Traad, aCXyn
xonborgox SMUMH XoNnBooHbI alynryn GanansiH GatanraaxyynantblH XYP33dH4
apx Oyxun Oycapg XyynuiH 3Trasf Xonborgox XonOooHblI FYMUITIaX 3pX Oyxun
Gawryynnaraac TOrTOOCOH XYPMbIH Aaryy, SMWAH 3pranTunH cyobekTyyn OornoH
TOPUNH Gawvryynnaryygaac XynasH aBcaH aMWAH OyTIargaxyyHUIAr xaparnax yeq
YYCaX rax Henee, ceper ypBar, ypbA4uiaH TOOLIOONOOry HOLTOM ceper ypBasblH
Tanaap M3493 XyNa3aH aBax, OypTrax, GonoBcpyynax, AyH LUUHXWTIS XMUIX,
Xagranax yypartan. MeH TaaraspuinH Oycag aMuiH OyT33rOsXyYHTAM XapbLax
XapunuaH YMnunanuiH oHunor 6angan, XyBb XYHUR yn TaBYMX Gangan, TyyHYNaH
XYH, aMbTHbl @Mb HacC, 3pYyJT M3HA34 aloyn yupyyrk 60N30LWry, 3CXyn Xyaargax
Oy yp HeneeHun xapblLaa eepunergexen Heneenger Oycag GapumT, Hexuen
GananbiH Tanaap Maaak banx Waapgnaratan.

5. OMunH ByTaargaxyyHUIr X3parnaxag HouTOW ceper xapuy ypsarn,
ypbAuMnaH Taamarnaarym ceper ypBan, T34rasapuinH dycag aMunH 6yTaargaxyyHTam
XapunuaH yununax oHunor Gavpan, 6ue gaacaH yn ToBYMX Oanpgan, TyYH4YNaH
Xynaaraak Oynm yp awrniH xapbliaa eepunergexeq Hemneemx Oyn Gycag Gapuwmr,
Hexuen GananbiH Tanaapx M3A33MMUAT TOOOPXOMSIOX0A allurnax 3MUNAT X3parnax
apcaan, 933MWWrYML  3CBAN OMUAH  OYTI3raAsXYYHUA  OypTranviiH  rapumnra’
azamMmmryng, OXY-g aMHIN3YMH TYPLUUNT XUAX 36BLLUSSPeIN aBCaH XyYruUnH aTraaj,
3CXYI T3ArS3PUNH 3PX ONrOCOH Bycaa XyYynWH 3Trasg 34ra3p SMUNT X3P3rnacHUM
ceper yp [faraBpbilr apuiirax, XyH, amMbTHbl aMb Hac, 3pyy/n M3HO34 XOXMPOn
yupyynaxaac ypbOdunaH COprumnax, 3Araap aMUNAr Xaparnaxaac xamraanax, 3Araap
SMUNH yp Hemnee, awynryh GamanbiH Tanmaap H3MANT M3439Man uyrnyynaxag
YUIMICIH apra XamKaa aBax YyparTou.

6. OHO 3ywnuiH 3-T 3aacaH M3OJ3NNUAT  MOAIAMIANYM, HYYH
aapargyyncaH 6on aMUnH ByTI3araAdXyyHU GYPTranninH rapumnnrad 33aMLUMIY 3CBaN
emuneryua, OXY-4 aMHIN3yNH cyaanraa sByynax 3eBLUeepes aBcaH XyYruinH 3Traaj,
3CXYN 3pX ONrocoH Oycapg XyynumnH 3Trasd, anbaH TywaanTHyyablH M3pPraXnuviH
YAN axunnaraaHbixaa XypasHA Mapargax OGawcaH magaanang OXY-bH Xyyrb
TOFTOOMXWIH Aaryy xapuyuara XynasHa.

7. Xon6ooHbI 3pXx Byxui rynuaTrax 6anryynnara aMUnH XsHanT wanranTbiH
XYP33HA SMWUNH OyTI3rgaXyyHUIAT TOITOOCOH Laapanarag HUAL3Xrym OGornoxbir
HOTMOX GapUMT BUYNUT 3CBIM AMUIAH BYTI3rA3XYYHUIA YP Hernee, arynryn 6angnbiH
Tanaapx M3AO33NUIMAM X3P3rNax 3aaBapT aryynargax SMUKAH  OyTa3arasxyyHuin
M333M3MTAN HANLBXIYN Bariraa Tyxam Maa33sIMIAr XyrnaaH aBCHbI fapaa Xon0Oo0HbI
rYNuaTrax apx byxum Gawryynmnara TYYHWUA TOFTOOCOH XXyPMbIH Aaryy UiAM 3MUIH
OYTI3rA3XYYHUIN X3PIrNaar TYAran3yynax acyyanbir aBy y3Ha.

OMHINIMNH X3parcang Tepeec TaBUX xaHant's

(“OXY-g vpraguiiH 3pyyn MIHOUAr xamraanax Tyxan” XonbooHbl XyynunH 95-p
3YWMUIAH 4-p Xacar)

84 https://legalacts.ru/doc/FZ-ob-osnovah-ohrany-zdorovja-grazhdan/
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OMHIMMUIAH X3P3rCrWNH 3PranTa TaBMX TOPUNH XsHaNTag aapaax 3yMIc opHo.

1. OMHINMMAH  X3PIrCNuUH  3pranTaf  XamparacaH CcyobekTyyn SMHIMrMIH
X3PArCNUAH  3PrafTUAH  YMIMAN33P  XONMOOOHbI  TYMUATIAX  3px  Byxun
Gaviryynnaraac 6atancaH oypMUIr garaxk Mepaex baviraa acaxvir Lwanrax;

2. OXY-blH HyTar O9BCrapT 3AMHIMMUAH X3PIrCrMNAr yncbiH GypTrang xampyynax
30pUITOOP MMMOPTIIOX 36BLUEBPeI Ofrox;

3.  OMHaMrUIAH X3p3rcruiH arynry dangang xaHanTt TaBux;

4, XyypamMy SMHIMMAH OyTa3rgsaxyyH, SMHIMMUMWAH  Liaapgfiara  XaHraxrym
OYTI3rgaXyyH, Xyypamy SMHIMMMAH OyTIargaxyyH Xxydangaanax XOopuoTow
HUMALSX By 9COXUIT Wanrax 30purnroop TYPLUMATBIH XyAangaH aBant Xumx.

OMHINTMAH X3PIrCAUNH 3PCA3NUNH aHrunan

OXY-blH Opyyn M3HAMWAH samMHbl 2012 OHbl 6-p capblH 6-Hbl eapunH N4H TOOT
«OMHINTUNH X3P3rCNUNH HIPLUMWIAH aHTUNNbIF 6aTnax Tyxan» Tywaan's® saacHaap
SMHIMIUIAH X3PIrCrMIAT X3P3rnasaHuin Oonsowryn apcanasc xamaapd 1, 2a, 206,
3 r9C3H [O6epBeH 3pCO3NUNH aHrunang Xysaagar. OMHOMMMAH TeXeePOMXKUIT
aHrunaxgaa aMHaMNMMNH Xaparcan Oypunr 3eBXeH HAr aHrMnang xamaapyyngar ax.
OpcoanuiH aHrnan He:

knacc 1 - 6ara apcaanTan SMHIMTNNH X3P3rcan;
Knacc 2a - AyHA apcaanTan AMHIMAMMNH X3Parcarn;
knacc 20 - eHaep 3pCO3NTaN SMHIMTUAH X3P3rcar;
Knacc 3 - XaT eHAep 3pCadNTaN SMHIMTUIAH X3P3rcarn.

OMHOMNMMNH  X3PIrCNUNT aHrunaxgaa T3 Ard3PUNH YA axunnaraaHbl 30puUro,
awmrnanTtbiH HexLen 60noH aapaax 3ynncuUnr xapransaxa.

- OMH3MMMIAH X3Parcan alumrnax xyrauaa;

- OMHAMMNH X3parcnuiH nHeasue bangan;

- DMHIMIUINH X3P3rcrvmr XyHUn bue XypracaH 3Cax 3CBaM TYYHTAM XxapunuaH
LIYTILI3TIN 3CIAX;

- OMH3MMMIAH X3P3rCNUAr XyYHUA Ouea HIBTPYYMaX apra (aHaTOMUMH XeHOWM
3CB3M1 M3C 3acrnblH apraap);

- AMMWH 4dyxan 9pXT3H, TOrTOMLOOHA SMH3MMMIAH X3P3arcan awwmrnax (3ypx,
LlyCHbI 3PrafTUNH TOB CUCTEM, TOB M3AP3MMIAH CUCTEM);

- JpYMM XYYHUI 3X YYCBIPUNT alumrnax.

OM, SMHINIMMIH X3P3rciIMH YHUMH 30X1LyynanT

OXVY-bIH OMUNH 3PranTUNH Tyxaw XyynunH 12-p Bynart AMHaNrMiH 3opuynantran
SMUIAH X3P3rCNVNH YHUIAT 30XMLyyncaH 6ariHa. e

1) OXY-bIH 3acruiH razpaac SMUNH LIOTL, YHIMM33HUIA YHOCAH 433D TOrTOOCOH
XYPMbIH faryy Xung op Xasbk Har yaaa OypAayynaar, WWHIYMIAar ammnHd yyxarn,
3ainwryn waapanaratan aMuiH xarcaantbelr 6atanHa. YyH4 3MUAH XapbLyyncaH
3MHIM3YIMH Yp awur, aynryn 6anansiH Tanaapx Ma34a3anang aAyH WUHXUIT3 X1IRX,
AMUNH X3PIrNI3HNIN 34UINH 3aCTUAH Yp AaraBpbiH YHAMAr33, SMUNT aluurnaxag rapax
HAM3NT yp AaraBpbIr cyanax bartaHa.

18 https://rg.ru/2012/10/24/medizina-dok.html
86http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_99350/4a746885dc97ad61065c7{53f-
7e1c743d9dae9e7/

255



“MAPITAMEHT” CYJAJTTAAHBI SMX3TIaJ1 XXXII 60Tb

2) 3annwiryi Wwaapgnaratan aM1IRH XKarcaanTtag OpCOH 3M YIIABIPNAryguinH
am Gopnyynax 4334 YHWWAr TOOLOX apradnanbsir 6artnax, TYYHUN3H >KULIWT YHUIH
TOrTONLOOr BYPAYYII9X MEXAHU3MbIT HIBTPYYIIaX;

3) 3annwryn waapagnaratam SMUNH xxarcaanTtag OpCOH 3M YNABIPNArYyaniH
am Bopnyyrnax YHWAH YncbiH BypTram;

4) 3Bawnwrynm waapgnaratan SMWWH  XKarcaanTtag OpPCOH  AMUUT
yNnNaBapnaryaunH 6opnyynax YHUMH yncbiH GypTranuinr XxeTnex;

5) OXY-blH OypanasxyyH X3CryygoumrH Tynuatrax OGawryynnaryygaac HaH
lWaapanaratai SMUIAH KarcaanTtag OPCOH SMWMH YWANABIPMarYannH OGeeHun
VHUAH 0330 X3MX393, XWKUITSHIMIAH XygaangaaHbl 4334 X3MXK33r SMUNH TOFTOOCOH
6opnyynax 6oauT yHag TynryypnaH 6atnax;

6) 3annwryn waapgnaratam 3MUIAH xarcaantag 6artcaH aMuiAr amMUH
YANAB3pnaryaaac TOrToocoH 6oauT GoprnyynanTbiH yH34 GeeHuid YHUAH 0334
XOMIKI3, XKDKUITISHIMIAH XydanaaaHbl 433 XaMX33r TOITooX;

7) OXY-bIH Xyyrnb TOITOOMXWIMH Aaryy SMUNH YIIAB3PNAryamiiH TOrTOOCOH
GopnyynantblH 604MT yH34 06HWUI 0334 YHO, XWKWUMIHMMAH XyaangaaHsl 4330
XOMXKI3r TOrtoox wniaBapuir OXY-biH BypanaaxyyH XacryyauviH rynuadTrax apx
M343Nn4 erex 3aasap, xxypam batnax.

8) XonbooHbl apx Oyxun rynuatrax danryynnaraac OXY-biH OypangaxyyH
XACTYYAMNH rynuaTrax OGanryynnaryygag OXY-blH Xyynb TOrTOOMXMUAM 36puUMX
GaTnaracaH 3aWnwryin Wwaapanarata SMURH XarcaanTtag OPCOH 3MUIAH GeeHun
YHUIAH, XWKUIM3HMMNH XydangaaHbl 0334 Xs3raapbir TOITOOX Tyxawm LWWAOBIPUIAT
OXY-bIH Xyyrnb TOFTOOMXMWA, HUNLYYN3X 3aaBap.

9) OXY-biH 3acruiH raspbiH Torroonoop 6artancaH >xypmbiH garyy OXY-
bIH BYPaNgaxyyH XaCryyauniH rynuatrax Ganryynnaryyg SMUNH Sprontag YMrmacaH
XONBOOHbI YNCbIH XSHANT, SMUMH YHUIH X3P3rnaaHa 6yC HyTrMMH TOPUINH XSHaNTbIT
XOPANKYYNaX;

10) AMUH Yyxan GONoH 3annwryi Wwaapgnaratan SMUIAH xarcaantaz OpCcoH
SMUNH YHWUWH XXypMbIr 3epyceH Toxuongong OXY-biH Xyynb TOITOOMXMWA 3aacaH
XapuyunarbiH apra XaMXaar aBHa.
AapanTtanm ©omnoH (acBan) Oycaan awyn y4ypyynax ©BYHUI TapXanTblH aroyrn
3aHanxunan rapcaH Toxuongond, OXY-biH 3acruiH rasap XyaHNUWH TydnH
XOHOTMIH A0TOp XarcaanTtazg Opoorym SMUNH OYTISrO3XYYHUN XVKUIM3HTUAH YHIA
XAHaNT TaBuX LWMWAABSP rapracaH TOXMOMAONA Laapanaratan Gereepn 3anniuiryi
waapanaratan aMm, OXY-bIH BypangaxyyH XaCryyauiH HyTar A9BCrapT 3Arasap SMUNH
XWKUIMOHMMAH  XyAangaaHbl YH3 ryd 6a TyyH33C 033 XyBMap ecceH Oonoxbir
TOrToocoH 6on OXY-bIH 3acrniiH rasap 34rasp aMUNH YNAB3IpnarYaniH Gopnyynax
093 YH3, OOeHUN YHUAH 0330 X3MXKI3, XKWKUMIHIMAH XydangaaHbl YHUNH 0334
XaMX33r 6oguT HGargang ToXMpyynaH 30xXuuyyrnax 3pxTan. 3annwryn waapgnaratam
SMWUIH Karcaantag OpOOrym 3MWIAH arcaant, TYYHWAr Oypayynax xypmbeir OXY-
bIH 3acruinH razap TOrTOOHO.

OXY-bIH 3acruiH razap aH3 3yWNUinH 2-T 3aacaH XarcaanTtbir 6atancaH egpeec XouLu
XYaHIIMNH ep XOHOTWIH OOTOp »Karcaantag OPCOH 3MUIAH OYyT33rO3XYYHUNT SMUIAH
OYTI3rAdXYYHUIN YIANABIPNArYAnMAH 3apXK Gopryynax YHUAH 0334 X3MXK33, 0eeHun
YHUIAH 0337 XOMXK33, XaMIMAH 033 XOMKIIHIAC XATIPCIH YHIIP 3apk bopnyynaxbir
XOpUrnoHo. ¥

187 https://roszdravnadzor.gov.ru/medproducts/regulation
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OM, 3MH3NIMMIAH X3P3rcnunH 6ypTran

OMWIAH 3pranTuUnH Tyxa XonbooHbl XyynuiH 3ypraagyraap Oynart OMuiAr yrcbiH
OypTrang OypTrax Tanaap 30XUUYYIDK erceH. XyynuiiH 13 gyraap 3ynsn Hb OMUIH
yrCbIH OYpTranuiiH Tyxam tom. 88

1. OXY-4 aMUINH BYTI3rg3XyYHUIT XON0OOorgox Xon60o0oHb! 3pX OYXUIA ryALITIaxX
Ganryynnarag OypTryyncoH TOXWONZong yunaeapnax, ©0a3nTrax, xagranax,
Ta9Bopnax, OXY-g wmnoptnox, OXY-aac 9KCNopTrnox, cypranynax, Tapaax,
Xygangax, WAMKYYnax, almrnax, ycTraxbir 3eBLUeepaer.

2. YncblH OypTrang gapaax 3ynnc xamaapHa:
- OXVY-g aHx ygaa apranTag opyyrk Oy 6yx aMUiH OyT33rgaxyyHWUIr;
- YpbA Hb OypTraracaH GOMOBY LWIMHS TyHraap YWNAB3PMaC3H SMUIH
OYTISMAIXYYHWIAT;
- YpbJ 6MHe BypTraracaH Y WWHS Havprara HOM3rAC3H SMUIAT.

3. OMUIAH OyT33rgaxXyyHUM YNCbiH OypTranuMir aMUAH  OyT33rgaxXyyHUN
3KCMNEePTU3NH Yp OYH, OHYUH SMUWH YICbIH OYpTranuMir eHYnH am OOMroH YrcbiH
OypTrang 6ypTryynax asLag SMUAr SMHINTUIAH 30puynantaap awmrnax acyyanbir aBy
Y33X DOMOMXMIAT TOAOPXONITOX 30PUITTOOP UPYYIICIH BAPUMT BUUIMIH SKCNEPTUNINH
OYH, SMUIH BYTI3r49XYYHUN SKCNEPTU3MIAH YP AYHT YHOSCMNIH ABYYIHA.

4. OAMUIH BYTI3rgaxyyHUIM ynceiH BypTranuir xonborgox apx 6yxuii XonbooHbl
rYnuaTrox OGawryynnara, SMWAH OyTaargaxXyyHWnr yncelH 6yptrang OypTryynax
xonboraox epreanuinr XynaaH aBcaH eapeec XOMWL axnblH HAr 3yYH XapaH eapeec
XOTPaxryh Xxyrauaava sByyngar. OH3 XyrauaaHg 9HIXyy XomnbGooHbl XyyrnuiH
25 pyraap 3ynng 3aacHbl garyy aMuiH OyTIargaxyyHui IKCNepTU3UAr LaBTaH
AByynaxap Wwaapgargax xyrayaar 6arraana.

OMuH ByTaargaxyyHUIr yncelH 6yptrang OypTrax xyrauaar Xxon60o0oHbl Xondorgox
apx Oyxuin Banryynnara XynasH aBcaH ©4peec 3XJ19H SMWUNH OYpPTranuir yncbiH
Oyptrang OypTryynax xonborgox epreanuvir waapanaratai 06apumt  Gudrmir
XaBcapraH aMWUiH GYPTrafWInH Fr3PYMUIra3 ONTOCOH 64PeecC 3XI13H TOOLHO.

5. [lapaax sMUNH BYTI3raAaXyYHUIAT YNCbIH OYpTrang xampyynaxryu:

- OMHanrMnH barryynnara, Man aMHaNMMH GanryynnarbiH WwaapanarsiH
Aaryy SMUNH YN axunnaraaHbl Tycrai 3eBLU6epenTan dMUNH CaH,
MarnblH 3MUAH CaH, XyBuapaa OW3HeC 3pxrardmg YWnaB3IpIacaH
AMUNH OYTI3rO3IXYYH;

- XyBb xymyycuiH OXY-aac Oycap raspaac XyBUIAH X3paruasHi
30puynaH xygangax aBcaH aM;

- XonboOHbl  IyMUaTrax 3px Oyxum OGanryynnaraac  OfroCoH
36BLUOOPSINIH YHACSH 433P aMUH YyXxan 3aantTan TogopPXOn eBYTeHS,
3MHAMMUIAH TycrnamxX y3yynax 3opunroop OXY-g MMNopToNCcoH 3MUIAH
OYT33ra9XYYH;

- XonbooHbI apx Byxun ryrnuyatrax bavryynnaraac onrocoH
3eBLeepnuitH garyy OXY-g uMnopTonCoH 3MUINH By TaargaxyyHumr

'8http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_99350/e1484ffdc7fbf1fabc1ff23fb0d-
4c839a895dd26/
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yNCcbiH BypTrang OypTryynax 30puiroop aMUnH GyTIargaxyyHui
3MHIN3YWH cydanraa, (3CBan) aMuUiiH GYTIargaxyyHUA aKCnepTnag
3opuynargcaH aMUnH OyTI3rgaxyyH;

- OMuiiH 6oguc /apmaueBTrMyeckne cybctaHumu/;

- XonBooHbI ryNu3aTrax apx Oyxun barvryynnaraac TOrrTOOCOH
XXYPMbIH Aaryy aMHanrMnH 6avryynnarag wyyn yMnaBapriacaH
pagnodapMaueBUiiH SMUNH ByTaaraaXyyH;

- OKCnopTbIH 30puynanTTan yunasapnacaoH aMm.

6. Japaax aMUnH ByTaargaxyyHUIr yrceliH OypTrang OypTraxryin:

- Wxumn xymanpgaaHbl HOp3dp, MASBXTANM 60OAUCBIH  YaHapbiH
Halpnaraap 6ue 6MeH33Cca3 Anraata IMUNH BYTIIrO3IXYYH;

- Xoép Oywy TyyH33C 033 TOOHbl 3MWUAH HIPUNH LOP SMUIH
OyTa3raaXyyHUN yNcbiH OypTrang OypTryynax rapynunraaHuii Har
333MWNry Oyy 333MLINIYOUAH yrcbiH BypTrang OypTryyncaH Har
3MUIAH OYT33ra3XYYH.

7. OMWAH 3pPronTUAH CYOBEKTUAH XYCOMTI3P SMUWT  yNCbiH  BypTrang
OypTrax xonboraox apx Oyxui xonbooHbl TyMUATrax OGawryynnara Hb 3MHIM3YMH
OMHex cydanraa, SMWNH 3MHIMN3YWMH TYPLUMAT, 3MWWAH YaHap, yp AyH, alynrymn
GangnbiH Tanaapx M3ANArMAH Tanaap 3eBneree erger. 3eBrereer 9H3 XONBGOOHbI
rynuatrax 6amryynnarag xapbsanarggar XonoooHb! yrcbliH TOCBUINH 6anryynnaryyabiH
OporLoOTONroop sByynHa. ©pregen raprardyaac aBax Tenbepuiir OXY-biH TepUiiH
OOMNMOH OPOH HYTIUMAH YANYMAT33 Y3YYNaX 30XMOH OainryynantbiH Tyxan Xyynb
TOITOOMXMWIH Aaryy TOrTOOHO. 36BMNereeHnin XapanknnTumH Tanaapx Maaaanan, TYyHUn
O0TOp HUIATNAN, TOVMM, Naenax Mmatepuan 60noH Bycaz LWMHXM3X yXaaHbl 30BNONMKUIAT
XOMNOOOHbI N'YALATIaX 3apx Byxuii GaviryynnarsiH anbaH EcHbl BeGcanT 033p GarpnyynHa.

OMUIAH X3PIrcNMnH UMMNOpPT, IKCNOPT

OXY-blH OMUIH 3pranTuiiH Tyxam XonbooHbl XyynuiH 9-p 6ynart OMUIAH X3aparcnmmr
OXY-g umnoptnox, OXY-aac aKCnopTox Tanaap 30xuuyyrncaH.'s®

47 pyraap 3yun. AMunH xaparcnuur OXY-g nmnoptnox, OXY-aac akcnopTtox
Xypam

1. EBpasuiH 3gunH 3acrnuiniH XonbooHbl XypasHa XonbooHbl raanuiiH Xyyrb
TOrToomx, (acBan) OXVY-biH MaanunH Tyxan Xyynb TOrTOOMXWIWH paryy OXVY-
blH 3acrumnH raspaac TOrTOOCOH XypMbIH garyy amuir OXY-g MMnopTtoop Opyyrk
NPH3.

2. OXY-g MMMNOPTOSICOH 3M 3MUINH YrcbiH BypTrang xampargcaH 6anx €cTon.

3. OMUINH BYT33rg3XYYHUI SMHIM3YINH cyfarnraa Xmnx, SMUNH 6yTaargaxyyHUmnr
yncelH BypTrang GypTryynax, TOOOPXOW ©BYTOHUW aMUH 4dyxan 3aanTbiH garyy
SMHIMMMNH TyCNamK YUIYUNraa y3yynax 30punroop OypTraracaH 6ornoH (acBan)
OYpTranry SMUWAH TOOOPXOW XICTUNUI 3H3 XOnOOOHbI XyynuinH 48 ayraap 3ywng
3aacaH pragunH epreanuiiH garyy apx Oyxui 6anryynnaraac onrocoH 3eBLUOSPUIAH
YHOCOH [33p OXY-g wumnopTtnoxeir 3esBleepger. Wim epregnuiir aBy Y3334
SMUIAH OYTI3rgdXyyHUIA SMHIM3YMH Typwmntag 3opuynargaH OyprtraracsH 6omoH

8%http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_99350/ab89732a9cf8f375a2d9ef-
d7a4ed33477ea07d69/
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(acBan) OypTranry aMUIAH OyT33rgaxyyHuin Garubir MMNOPTIIOX 36BLUEOPeIT ONrox
LWMINABIP raprax, AMUIAH OYTI3rO3XYYHUNT yNcbiH BypTrang OypTryynax, To0opxon
©BYTOHWI aMVH Yyxar 3aanTbir XxapranaaH SMHINTUIH TyCramMX YAMYUrasd yayynax
30pUNTOOP raprax, 3CXys A33pX 36BLUOSPNUAT ONITOX00C TaTran3ax Hb aXmblH TaB
XOHOrOOC X3TPAXrym XyrauaaHz XUMWrgaHa. [193px 3eBLIeepnuinr yHa Tenbepryi
onroHo. MaHcyypyynax aMm, caTrauasg Heneenex 6oguc aryyncaH OypTranryii aMuiiH
Togopxon xacrmir OXY-biH 3acrniiH raspaac TOrTOOCOH XXypmaap TyxanH ©BYTEH,
Oynar eBYTeHWUW 3pYYN MIHOAWWH 3aanTblH Adaryy Tycnamx YWNYMnrad y3syynax
3opunroop OXY-4 MMNopTROXbIr 36BLUeepaer.

4.0XY-g3MUIAHYaHapbIraM YNABIPN3rYUAHrapUmMnraarasp bartanraaxyyrncaHx,
UMMNOPTbIH 3MUAH ByTaargaxyyHuir dapmakoneriH MoHorpaduiiH Laapanarag
HUALX By acaxmir 6atanraaxyyrncaH, xapaB bavxryn 6on HopmaTMBUiH GapumT
OUUUITI IMUIAT UMNOPTIIOX OONOMXKTON.

5. OXY-g xyypamy, YaHapryw, gyypanman 3MUIAT MMMOPTOOp Opyynaxbir
XOPUITIOHO.

6. Xyypamy, 4YaHaprym aMuinr xypaaH aBax, yfiMaap YCTrax apra Xamxaa
aBgar. Xyypamud M, 4YaHaprym am, gyypavmarn SMUIAr yctrax Oyry 3KCMOpTIoX
@XMNbIl UMNOPTONCOH 3TrAI3ANMH 3apanaap rynuatragar. XypaaH aBcaH Xxyypamy oM,
YaHapryv am, gyypaviman aMmuur yctrax xypmblir OXY-biH 3acruinH razap 6atangar.

7. OXY-g xyypamy am, YaHaprym am, gyyparvMan 3Mm MMMAOPTOrY 3aTrasg
XonbooHbl raanuiH Xyyrnb ToOrtoomx, (acBan) OXY-blH raanuinH Tyxan Xyynb
TOFTOOMXWIH Aaryy xapuyunara XynasHa.

3.7. ANOH YncC

ANoH yncbiH Tyxamg 3M, 3MH3MTUAH X3P3rcanTal XonbooTon TepuiiH 6oanorbir
Opyyn M3HA, XeAenMep, HUArMUNH xamraanibiH fgaM X3pP3nKyyrax TOrTonuooTomn
6anx 6a yr xapunuaar 1902 6atnargcan 11 6ynar 91 3ynn, xacar Gyxun “OMuiiH Tyxan
xyyne” 6onoH 1955 oHg 6atnargcan 17 6ynar 91 3ynn, xacar 6yxun “Om, AIMHINIMIAH
X3PIrCNUH YaHap, yp aLuur, aloynryr 6anansir xaHrax Tyxaw xyyne“-aap soxvuyyngar
GaviHa.

[aapx xyynunH garyy AnoHbl 3acruiiH ra3ap Hb 3M, SMHIMMMIH X3P3rcar, roo canxHol
GOMOH HEXEH CIPraax aM, IMUINH ByC BYTIAAIXYYHUIN YaHap, Yp Heneer 433LUnyynax,
arynryn 6angnbIr xaHrax, T3Or33pUAN X3PIrNaxX 3aaBpbir Gatanraaxyynax, apyyn
axymw, apyyn M3HA3A y4ypyyrnax XOp XeHeemnvuinr cygriax, eBYHUM Tapxant, TYYH33C
ypbOYMIaH CIpruinax YHACOH Yur yyparTan banx 6ereeq aHaXyy uvr yypras Opyyn
M3HZ, XeaeriMep, XanamKunH samHbl AMUIAH BOMOH XYHCHWUI aloynryin 6ananbiH rasap
GONoH OM, SMHANTUIH XaparcnuiiH areHtnar (PMDA)-aap gamkyynaH xapankyyngar
oM.

3oxuuyynax 6auryynnara

OM, SMHAMMUINH XaparcnumnH areHTnar (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency,
PMDA)-Hb 3pyyn M3HAWWAH Ceper Hemneennvnur apunrax ywnaunrag, xygangaasbl
arynryn 6ananbiH apra Xamxaa, XstHanT WanranT racaH rypsaH YHOACSH YNT YYPruiiH
aaryy aM, 3MH3MTUAH X3P3rCNNAH SPranTaj XsaHanT TaBux, 3oxuuyynax 6anryynnara
tOM.
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3pYyN M3HAUIH ceper
HONIeeNNNNUT apuUArax YUAYNArad

XyZangaaHbl aloynryi

6arianbIH apra Xamxa33 XAHanT wanrant

Opyyn MSHAMWIH Ceper HeNeennMNr apunrax YUYnnrasHUm Ynrman:

OMUIAH ceper HeneennUIr apuirax apra Xamxasa

BronormiiH ByTaargaxyyHaac AamKcaH xagBapbIr apuinrax apra Xamkaa
Opyyn M3HAUAH TATFAMX

CaHxyyruiiH Tycnamx'®

XypoangaaHsl aoynryi 6anansiH apra XaMXadHUA YATTan:

LLowro gaxe Mag2annuimr xsHax

Opyyn M3HOUNH UHCTUTYLUW, 3CXYN XydandaaHbl 3eBLU6epen 333MLUNMY33C
©rceH awynryi 6angnbiH M3A3SNINAT HAITI3X

LlyrnyyncaH mMagaannviiH AyH LWWHXUITS3, 3p4SM LWMHXUNT39HMIN cyaanraa
Xaparnary HapT 30puyrcaH 3eBnex yUnunnraa

OM, OBMHOMIMAH X3pParcan OOMNMOH HexeH Caprasx OyTaarasxyyH AO33px
M3O33MNNH XSHaNT

XaHanT wanrant:

AMUNNras, YMNUMIrasTal XornodooTom 3eBneree

OM, 3MHIMTUIAH X3parcan 60M0H HEXOH CaPraax OyTaargaXyyHUI TenesnereeT
XSHanT wanrant

Oprax xonb6ooTon bytoy AaBTaH wanrant

3oxuuyynantbiH 6apyMT OUYrMH HANLSMAH YHIMT33

YnaBapunH yinn axunnaraa, 6anryynamxuiiH XaHanT WWHXWUIT33

Tycran 3eBLUEOPNMINH BYPTrANUNH XSHANT WNHXWITI3

ANOHbI 3M, AMUIAH OYTI3rA3XYYHUIN CTAaHAAPTBIH XONKW 33P3r YN axunnaraar
X3P3ANKYYNAar.

Tepeec apyyn maHa 60Mo0H aMUAH Tanaap 6apumMmTnax 6oanoro

OMUINH Tyxan XyynuiH 14-p 3yinuinH 14.4-T WKH3 3M, LLUMHS 3MUIAH X3P3rcan XacarTt
3aaCHbIr XyyrbA YHAICIAH Opyyn M3HA, X6AerIMep, XanaMxXuiH sam « OMUNH YANABap
Hb LLOTL, YWANABIPNANUIAH cTpaTern” racaH Tenesneree 60noBcpyyncaH. Haxyy LorL
cTpaTern Hb SMUWH YWNABIPMANUAH epcenaex YagBapbir 63XKyynaxag YUrmacaH
Gereeq apOsM LUMHXUITTA3HUIA GanryynnarbiH caHan 6oanbir YHA3CNAC3H 6GOmHO.
YYHA: reHOMbIH MaHcyypyynax 604uc Unpyynax, HyKnemH Xy4rnmmnH am, XMnman oyH
yXaaH, XyBUAH aHaraax yxaaH, M3O33MnMuiH awuvrnant gaxb axuy, O3BLUMIT 33par
AMUMITa3, XenKNMUNH apra bapvn Aaxb eepynenTtunr 6arraacaH 6ereeq 6Mo aMuiiH
VP Henee, awoynryn Gangan camkpyynax xamg, yp alumrramraap Hasx O0nmomMXKunr

90 https://www.pmda.go.jp/english/relief-services/0002.html
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ONrofor OpYHbIr BYpAyYNax ragaas 3ax 3334 cypTanynax 30punT TaBUH axunnax
OaiHa.

OM, SMH3NIMMIH X3p3rcrunH arynrym 6angan, aloynrym 6angnbir camxpyynax,
XAHanNT

OM, SMHIMTUIH X3P3rcrniiH YaHap, Yp awuur, atoynryi 6ananbir XxaHrax Tyxam XyynuiH
11-p Gynar AmuiiH GyTaargaxyyHu aoynryn 6anmanbiH apra xamxas (68-2 gyraap
3ynn-68-15 gyraap 3ynn)'®' —g 3aacHaap aM, SMHIMTUIH X3P3rcarn Hb ©BYHUIAT AMYNISX,
oHownoxod 6ugHui Bren TOOOPXON XAMXKIIraap Heneenger 6ereen aMYMraaHUN
YP Henee Hb WNPaX SBLUAL FMAHATUAH yp AaraBap rapgar. AMuUH 60MoH SMHINTUIAH
X3PIrCANAr SMHINTUAH 3pcaan 6a amr TyCbIH TAHLBIPTAN GananbIr XaHraH 3MHINTUIAH
QXUNTHYYA 9M, AMH3MAMMUIAH X3P3rcnunnr 30xux écoop awmrnaxelir waapgaaar. PMDA Hb
Opyyn MaHA, Xxegenvep, XxanaMmXxunH samtan XaMmTpaH aM, AMHINTUIAH X3PIArCrnNnH
aroynryn Ganmpgan, awynryi 6angnbir «AWUrmanTbiH ypbadunaH COpruinax apra
X3MPKIII LUMHIUIIAX» FAX aloynryn 6ananbiH apra XaMkaar aB4 Xapankyyngar 60sHo.

ATy axunnaraaHbl apra XaMxaar Japaax apraap aB4 XapanKyynaar.

- Alynryn axunnaraaHbl M3g33MAT TOBNOPYYNAH Lyrnyynax
- OpOoM WNHXMITaI, cyaanraa Xunx

- YHSH 36B 36Bneree erex

- Uar Tyxang Hb Wwaapanaratam Magaarnan erex

OMUIH XAHanNT, 3MUIH YaHapbIr xAHax ctaHaapT» GMP'*? /Good manufacturing
practices/

OMUNH 9MUMMrad Hb OBYHUIAT 3MYUNAX, YpbAYMNaH COPrunmnax apyyn axymng
xaparnaraaar 6ereen XyMyyCUiH apyyn M3HA, aMb ambgpantan wyyn xonbooTou
Gavgar. Tunmaac aM 63ngman yWnaBIpNax43d TOITOOCOH YaHapblH CTaHAapTbir
Jarax mepex batanraaxyynaxaac ragHa ynngBaprianuvinH NnpoLecchir 30XUx écoop
XSIHaX, Malw caviH YaHapbliH 3M 0anaManNuiAr yINABIPax Laapanaratan Ganpar.
AnoHbI 3ax 39314 9M Tapua TI3B3IPNAX, eepeep xandan ynnasaprax, 6opnyynax Hb
OM, 3MHINTUAH X3PArCAWIH Tyxan Xyynb'®®, aMuiiH Tyxaln xyynuap soxuuyynargaar
Gereepn 3pyyn M3HA, Xe4enmep, HANTMUIAH XxamraaniblH CangblH 36eBLUESpesT aBax
Wwaapanaratan 6angar. TyyHYN3aH, 3pyyn MaHA, X646rMep, HUNTMUAH XamraanmbliH
canablH nuueH3Tan API, TyyHuI goTop am yrnasapnardmng “OmMunH 60noH aMuiiH Byc
OYTI3rQdXYYHUIN YANABIPMAANUAH XAHANT, YaHapblH XSHANTbIH CTaHAAPTbIH SaMHbI
Tortroon (GMP cangbiH 3axupamx)” -uir garaxk Mepaex écton. AnoH ync 2014 oHbl 7-p
capg PIC/S-a anccaH Tyn GMP-uiiH yanpoamkuind PIC / S y3an 6apumTnang YHA3CN3H
slaMHbl 3axmpamkug TycracaH 6onHo. 3eBxeH An3aliHbl ye wat, 6onoBcpyynanTbiH ye
LaTaHg TeAUAry YnaBaprnaxaac MapKeTUHT XypTanx oyxun n yin sisuag PDCA-uiiH
M3L,33M13N Lyrnyynax, camkpyynax LMKIUAM XMX LWaapanaratan bangar.

PDCA wmeuner Hb Tenesneree (tenmesnent), Xunx (rynuyatrax), Wanrax (yHanax),
Ynngan (camkpyynax) -Miur gaBTax YUNOBIPNaAUAH XSHaANT, YaHapblH XAHaNT 33par
MEHEXMEHTUIH YN aXunnaraar TacpanTryn camkpyynax apra oM.

191 M, SMHAMMIAH X3P3rcnWnH YaHap, yp aluvr, aoynryi 6ananbir xaHrax Tyxaw Xyynb
https://elaws.e-gov.go.jp/search/elawsSearch/elaws_search/Isg0500/detail ?law-
1d=335AC0000000145#V

192 3MuiH Tyxan xyynb http://www.mmijp.or.jp/yokojyuu/low/low/low_024.html

% Bynar 13. XaHant wanranT https://elaws.egov.go.jp/search/elawsSearch/elaws_search/
Isg0500/detail?lawld=335AC0000000145
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OMUWH YHUWH 30XuLyynanT

AnoHa OM, AMHIMMMINH X3PIArCANNH TyXan Xyynuur yHA9CN3aH Gyx amuur (yp Henes,
aroynryn ©Gampan Hb OaTtanraaxcaH) yrcblH 3MHINMUAH JaaTrang Xxampyyngar.
Haatrang xampargaxolH Tyng 3MUWAH YHUWAT TOFTOOX, SMWWH YHUMH cTaHgaptag
opyyrnax €cToW. YNCblH 3MH3MMMMH faatrang xampargax 3MWUAH YHURAr Oyrguir
Hb 3acrunH rasap (Opyyn M3HA, Xe4ernmMep, HUArMUWH XamraannbiH - caif)
LWMAABIPNAA3N. OMHIMAN, KIUHUKT X3PIrNSA3r 3MUIAH YHUAT SMURH YANOBIpYYA
YeneeTan WMAaAarryin. AnbaH €cHbl YH3 OONOX SMUNH YHUWH XarcaanTtbilr SMUAH
YHUWH CTaHOapT raX HapNagar. YHO3CHUI apyyn MaHAnnH gaatran NHI aMuitH yHuiAH
CTaHOapTYYA Hb XOEP YHAC3H YYPar rynuatragar. Har Hb yncbiH SMHAMMMWH gaatrang
awmrmax 60nox aMUNH “3yNNCUIMH XarcaanT” -bIH YYP3r, HOree Hb YNCbIH AMHINIUIAH
Aaatrang awurnax 60nox aMUH YHUAT TOGOPXOWIAON KYHUMH XXarcaanT»-biH yypar
toM. AnbaH €cHbl YH3 BONOX OMUNH YHUIH XarcaanTtbil 3MUAH YHUAH CTaHZapT rax
Hapnagar. 2018 oHbl 3-p capblH 5-Hbl bangnaap 16,432 Hap TEOPNUNH BYTIIrAIXYYHUIT
SMWUIH YHUIH CTaHgapTag arcaacaH 60mHo. YNcblH SMHIMMMIAH AaaTranbiH XypPasHa
SMUNT X3PIrNaxaa3d IMHINIMIAH Banryynnara, SMUNH CaHryya aMUAH YHUNRH XXULLr33p
TOrTOOCOH YH33P 3MUINH 3apAnbIr TOOU40r. OMUNH YHUIH CTaHAAPT Hb 3pYYST MOHAUNH
daaTrang awmrnagar aMaHg Tenex TenbepuintH XaMxaar TOOOPXOWAOT.

OMuiH yHMH wwuHaunan: NHI/National Health Insurance/'™  aMWIAH YHWIAH
wuHaunang NHI-unH anbaH E€cHbl YHWAr XsaHaH Y3H3. EpaniH 3MUIAH  YHUIAH
LUMHIYNANTUIAT SMHIMNTMIAH TONGOPUINH LLUMHIYUICAH XYPMbIH Aaryy XOE€p XWig Har
yAaa XMiaar. QHA WMAOCIH SMUIH YHS AapaarunH XyBundap XypTan eepynergexryi.

OMHINIUMAH X3PIrCNUMH YHI3: OMHIMMUNH TOHOT TOXOOPOMXUNH YHUAH CUCTEMUIAT
aHrvnan, martepuan Tyc Oyp3asp Hb 9M, SMHIMMMAH X3P3rCNUAH YaHap, yp aLuwr,
atoynryn 6ananbir xaHrax Tyxan xyynb'®®, OMuinH Tyxan xyynb, MoHononuiH acpar'®®
Xyynuap 3oxuuyyngar. OMHIMAMMNH X3P3rcan yUnaBapnard aMHaNrMiH koprnopautan
XamTpaH SMHINMMAH Barax Xdparcruir SMHIMMMAH  Kopropauua xapbsianargax
3MHaNrMnH Garryynnarag 3apx 6opnyynax YHUAr ToXmponuox, 6eeHuii xygangaayaas
TOXMPOILCOH YH33p 3ap Oopnyynax 3aasap erger. YNnaBapnard Hb 3LCUIAH X3parnary
Gonox aMHanNrMnH Sanryynnarag wyyn 3apx 6opnyyngar 601oxbIr Xyna3H 3eBLLUESPCEH
TOXMOMNAO0NA 3H3 Hb MOHOMONUIH 3CPar XyyNuiiH Aaryy Wyya acyygarn yyCraxXryi.

OMUIH BYTI3rA3XYYHUI UMMNOPT, IKCNOPT

OM, aMuIH Byc BYT33radXyyH, rO0 CalxHbl OYTI3rA3XYYH, SMHIMTUNH X3P3rcan Hb
XYHWI 3pyyn MaHA, 6ue maxboaua wyyn Heneenger Tyn TOArd3pUnH YaHap, yp aiuur,
arynryn 6anansir WUHXISX yXaaHbl M3433Mana YHAICNAH 6atanraaxyynax ECTou.
OH3 Hb OMWIH Tyxan Xyynuap XxaTyy 3oxuuyynarggar Tyrn 3eBXeH YWNOB3IpracaH
OYTO3raaXyyHWMIr OOTOOAA0O0 Tapaagar. boauc, SMHIMrMMH TOHOr TOXeepemX
Gopnyynax 3eBLUeePenTan OGU3HECUMIH rIpuMnrad aBcaH SMUNH OyTI3ara4aXyYHWUIAr

194 Qpyyn MAHAWIAH AaaTranbiH YHOICHUIA Xyynb
https://elaws.e-gov.go.jp/search/elawsSearch/elaws_search/Isg0500/detail ?law-
1d=333AC0000000192
195 Bynar 7 AMuinH 60MOH SMH3MTMIAH TOHOT TOXOOPOMK, HOXEOH TOIMKNX 3M 33P3r Oy TISrAIXYYHUN
6opnyynant
https://elaws.e-gov.go.jp/search/elawsSearch/elaws_search/Isg0500/
detail?lawld=335AC0000000145#V
1% MoHOMOoNMH acpar xyynb

https://www.jftc.go.jp/dk
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NMMNOPTIOXA00 UMMOPTbIH raanuinH OypAayynanT Xuinx éCTON. OMUNH OyTI3radXYYHUIAT
OU3HeCHMIH Ynrmanasp Oopnyynaxgaa ywunaBapnan, 6opnyynantbiH GU3HeC 3CBan
VYWNABIPnanuiH OU3HEeC 3pxNiax Tycran 3eBlleepen Laapanaratai. VMnopTbiH
OypayynanT xunx 6ypg raanuinH 6ypayynanT Xuix XypMmbir 6apymTtanHa.

Yianasapnan, GopnyynantblH nuueHs'™’ Xspse OW3HECMH 30punroop aM
nmnopTnox, Gopnyynaxeir xycd 6anBan «am YWNABIpPMax, Gopryynax nuueH3»
X3parTan. Xapbsanargax MyXWnH OMUNH acyygan 9pXarcaH XaMnTcadp AamKyynaH
3acar gaprag xaHgax 6opnyynax nuueHs rapryyngar. Ynngsapnary /guctpubbiotep/
Hb SLCUMNH caB Barnaa 6oogon, ANOHbI WOLWro, XxagrananT, TYPLWWUATLIH XSHaNT rax
MITUWAT TYALITIAX yen «3MUIAH YINABIPNANUNH NULEH3» WaapaargaHa.

1973M, SMHIMMUIAH X3P3rCNvnH YaHap, Yp aluur, arynryi 6ananbIr xaHrax Tyxan xyyrnb
https://elaws.e-gov.go.jp/search/elawsSearch/elaws_search/Isg0500/detail ?law-
1d=335AC0000000145
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