

Государственный герб Республики Узбекистан
ПОСТАНОВЛЕНИЕ

КАБИНЕТА МИНИСТРОВ РЕСПУБЛИКИ УЗБЕКИСТАН
« 24 »   ноября   2025 года                         № 738
                                                     г. Ташкент

Об утверждении Положений о порядке государственной регистрации лекарственных средств и о порядке государственной регистрации медицинских изделий
В соответствии с Законом Республики Узбекистан «О лекарственных средствах и фармацевтической деятельности» и во исполнение Указа Президента Республики Узбекистан от 19 августа 2025 года № УП-137 «О дополнительных мерах по упорядочению обращения лекарственных средств и медицинских изделий» Кабинет Министров постановляет:
1. Утвердить:
Положение о порядке государственной регистрации лекарственных средств, предусматривающее требования и условия государственной регистрации лекарственных средств, необходимые документы и образцы, а также порядок государственной регистрации, согласно приложению № 1;

Положение о порядке государственной регистрации медицинских изделий, предусматривающее требования и условия государственной регистрации медицинских изделий, необходимые документы и образцы, а также порядок государственной регистрации, согласно приложению № 2.
2. Министерству здравоохранения:
а)
в месячный срок:
обеспечить пересмотр внутриведомственных актов Государственного учреждения «Центр безопасности фармацевтической продукции» при Министерстве здравоохранения (далее - Центр) по задачам и функциям государственной регистрации лекарственных средств и медицинских изделий, исходя из настоящего постановления;

принять меры по пересмотру кадрового состава, участвующего в процессе оценки качества, безопасности и эффективности лекарственных средств, и укомплектованию Центра квалифицированными кадрами, их периодической ротации, привлечению в деятельность Центра постоянно действующих опытных зарубежных экспертов;

разработать и утвердить порядок клинических испытаний оригинальных лекарственных средств, изучения и оценки биоэквивалентности женериков исходя из их лекарственной формы на основании требований и рекомендаций «Международного совета по гармонизации технических требований к лекарственным средствам, применяемым для человека (ICH)»;
б)
в трехмесячный срок:
в установленном порядке внести в Кабинет Министров предложения по модернизации, расширению материально-технической базы и увеличению мощности лабораторий Центра, координации задач и функций Центра и Агентства по развитию фармацевтической отрасли при Министерстве здравоохранения в сфере регулирования фармацевтической деятельности, организации на основе международных стандартов порядка проведения инспекций на соответствие требованиям «Надлежащей практики (GxP)»;
утвердить на основе международных требований инструкции по требованиям к документам по государственной регистрации лекарственных средств и медицинских изделий, а также размеры сборов, взимаемых за государственную регистрацию лекарственных средств и медицинских изделий;

совместно с заинтересованными министерствами и ведомствами привести принятые ими нормативно-правовые акты в соответствие с настоящим постановлением;

в) до конца 2026 года обеспечить прохождение преквалификации лабораториями при Центре у Всемирной организации здравоохранения Всемирной организацией здравоохранения преквалификации и включение их в список преквалифицированных лабораторий Всемирной организации здравоохранения;

г) обеспечить регулярное размещение на официальном веб-сайте Центра перечня лекарственных средств и медицинских изделий, которым предоставлена приоритетность при государственной регистрации.

3. Пункт 8 Положения о порядке осуществления постмаркетингового контроля фармацевтической продукции, утвержденного постановлением Кабинета Министров от 4 октября 2024 года № 628, дополнить абзацем четвертым следующего содержания:

«лекарственные средства с продленным сроком действия удостоверения о государственной регистрации без проведения лабораторных испытаний».

4. Признать утратившими свою силу некоторые решения Правительства Республики Узбекистан согласно приложению № 3.

5. Настоящее постановление вступает в силу по истечении трех месяцев со дня его официального опубликования.

6. Контроль за исполнением настоящего постановления возложить на министра здравоохранения Республики Узбекистан А.А.Худаярова.

Премьер-министр

Республики Узбекистан                                                                   А.Арипов
Приложение № 1 

к постановлению Кабинета Министров от «24» ноября 2025 года № 738
ПОЛОЖЕНИЕ 

о порядке государственной регистрации лекарственных средств
Глава 1. Общие положения
1. Настоящее Положение определяет порядок государственной регистрации лекарственных средств (далее - регистрация).
Требования настоящего Положения распространяются на разработчиков и производителей лекарственных средств, владельцев регистрационных удостоверений лекарственных средств, их доверенных лиц, уполномоченных организаций в области обращения лекарственных средств, экспертов и экспертных организаций.
2. В настоящем Положении используются следующие основные понятия:
заявитель - разработчик, производитель, держатель регистрационного удостоверения или юридическое лицо, действующее от их имени на основании доверенности, обращающееся в государственное учреждение «Центр безопасности фармацевтической продукции» Министерства здравоохранения Республики Узбекистан (далее - Центр) для регистрации лекарственных средств и получения удостоверения;

биосимилярное лекарственное средство - биологическое лекарственное средство, получаемое из природных источников, содержащее действующее вещество зарегистрированного оригинального (референсного) лекарственного средства и доказавшее сходство с оригинальным (референсным) лекарственным средством по показателям качества, биологической активности, эффективности и безопасности на основе сравнительных исследований;

заказчик - юридическое лицо, имеющее право на регистрационное удостоверение лекарственного средства, произведенного с привлечением другой фармацевтической организации-производителя для производства, контроля качества и (или) упаковки лекарственного средства;

женерик - лекарственное средство, имеющее качественно и количественно тот же состав, лекарственную форму, что и активное вещество оригинального (патентованного) лекарственного средства, но произведенное после истечения срока действия патента, безопасность, сила действия, свойства, область применения и биоэквивалентность которого подтверждены по отношению к оригинальному лекарственному средству. Различные соли, эфиры, изомеры, смеси изомеров, комплексы или производные активного вещества признаются одинаковым активным веществом, если они существенно не различаются по безопасности и эффективности. Различные лекарственные формы, предназначенные для приема внутрь и имеющие быстро высвобождающееся действующее вещество, признаются одной и той же лекарственной формой в рамках изучения биодоступности.

гомеопатическое лекарственное средство - лекарственное средство, приготовленное из природных веществ (растений, минералов, продуктов животного происхождения) с целью усиления его действия с помощью гомеопатической технологии;

держатель удостоверения - уполномоченное юридическое лицо, обладающее правом владения регистрационным удостоверением лекарственного средства, ответственное за безопасность, качество и эффективность лекарственного средства, являющееся разработчиком, производителем или заказчиком лекарственных средств;

лекарственные средства - средства, лекарственные вещества (субстанции), лекарственные препараты, полученные на основе лекарственных веществ (субстанций) и вспомогательных веществ, разрешенных к применению в медицинской практике для профилактики, диагностики и лечения заболеваний, а также изменения состояния и функций организма человека;

лекарственные вещества (субстанции) - вещества природного или синтетического происхождения, разрешенные к применению в медицинской практике, обладающие фармакологической, иммунологической или метаболической активностью либо используемые в диагностических целях;

лекарственное растительное сырье - растения или их части, содержащие биологически активные вещества, используемые для производства и изготовления лекарственных средств;

производственная площадка лекарственного средства - комплекс производственных и вспомогательных помещений юридического лица, в котором внедрены требования «Надлежащей производственной практики (GMP)» и имеется лицензия или приравненный к ней документ, предназначенный для осуществления всего процесса и (или) отдельных стадий производства лекарственного средства;

фармакопейная статья предприятия - документ, устанавливающий требования к качеству лекарственного средства, лекарственного растительного сырья или вспомогательного вещества конкретного производителя;

оригинальное лекарственное средство - лекарственное средство, качество, эффективность и безопасность которого подтверждены результатами доклинических и клинических исследований, имеющее новое действующее вещество или вещества, впервые зарегистрированное на мировом фармацевтическом рынке;

радиофармацевтический лекарственный препарат - лекарственный препарат, содержащий один или несколько радионуклидов (радиоактивных изотопов) в готовом виде для применения в качестве лекарственного вещества (субстанции) или в его составе;

рецепт - письменное и (или) электронное предписание врача специалисту с фармацевтическим образованием о приготовлении и (или) отпуске лекарственного препарата и способе его применения;

регистрационное удостоверение - документ, подтверждающий государственную регистрацию лекарственного средства и разрешение Министерства здравоохранения на его применение в медицинской практике;

регистрационные документы - документы, представляемые заявителем в Центр в целях регистрации, продления срока действия регистрационного удостоверения, внесения изменений и дополнений в регистрационные документы лекарственного средства, содержащие сведения о качестве, эффективности, безвредности лекарственного средства и другие сведения;

договор по обеспечению качества - документ, определяющий права и обязанности юридических лиц в отношении качества лекарственного средства при производстве лекарственного средства на договорной основе и (или) посредством трансфера технологий;

спецификация - перечень показателей качества лекарственного средства, методов контроля качества и ссылок на них, норм показателей качества и критериев его изучения;

трансфер технологий - перенос технологических процессов, данных и опыта разработки и (или) производства лекарственного средства, в том числе из одной фармацевтической организации на производственную площадку другой фармацевтической организации без изменения качественного и количественного состава лекарственного средства, за исключением продукции «in bulk»;

фармакологические средства - вещества или смеси веществ, являющиеся объектами клинических исследований, обладающие определенной лекарственной формой, фармакологической активностью и безопасностью, установленными в доклинических исследованиях;

фармацевтическая организация - уполномоченное юридическое лицо, являющееся разработчиком, производителем или заказчиком лекарственных средств, несущее ответственность за безопасность, качество и эффективность лекарственного средства;

международное непатентованное наименование - наименование лекарственного вещества (субстанции), рекомендованное Всемирной организацией здравоохранения (далее - ВОЗ);

производство на договорной основе - производство зарегистрированных лекарственных средств одной фармацевтической организации на договорной основе для другой фармацевтической организации по заказу без изменения технологий на ее мощностях;

биотехнологические лекарственные средства, произведенные на основе клеточной технологии - биологические лекарственные средства, создаваемые с использованием живых клеток или их продуктов, биологические свойства, физиологические функции или структура которых изменены с целью применения в медицинской практике.
3. Государственная регистрация лекарственных средств осуществляется в общем порядке и путем признания.
При этом государственную регистрацию лекарственных средств с признанием в Республике Узбекистан проводят:

Регулирующие органы, включенные в список Всемирной организации здравоохранения (WHO Listed Authorities);

Регулирующие органы, имеющие 4-й уровень зрелости (Maturity Level 4) по Глобальному инструменту сравнения (Global Benchmarking Tool) Всемирной организации здравоохранения.

4. Регистрация лекарственных средств и выдача удостоверения осуществляются Центром по схеме согласно приложению № 1 к настоящему Положению.

5. Регистрируются:
лекарственные средства (за исключением лекарственных веществ (субстанций), используемых в производстве лекарственных средств);

новые комбинации лекарственных средств, зарегистрированных в Республике Узбекистан;

лекарственные средства, ранее зарегистрированные в Республике Узбекистан, но в иных лекарственных формах, дозировках или произведенные другим производителем;

ранее зарегистрированные в Республике Узбекистан биотехнологические лекарственные средства, произведенные на основе клеточной технологии с изменением типа (аутологического, аллогенного, комбинированного), качественного и (или) количественного состава (за исключением состава вспомогательных веществ), биологических и других свойств клеточной линии (клеточных линий).

6. Регистрация лекарственных средств, содержащих различные лекарственные вещества, под одним и тем же торговым наименованием не допускается. Допускается регистрация лекарственных средств, содержащих одинаковые лекарственные вещества, производимых одним производителем под разными торговыми наименованиями на основе договора и трансфера технологий.

При этом держателем удостоверения может быть заказчик или владелец трансфера технологий.
7. Не требуется регистрация следующего:
субстанции, применяемые в целях производства лекарственных средств;

лекарственные средства, изготавливаемые в аптеках;

радиофармацевтические лекарственные препараты, изготавливаемые непосредственно в медицинских учреждениях;

лекарственные средства, ввозимые для научно-исследовательских работ, предназначенные для проведения доклинических исследований, клинических исследований, демонстрации на выставках, ярмарках, международных конференциях;

лекарственные средства, предназначенных для экспорта;

стволовые клетки костного мозга;

средства биотехнологии на основе клеточной технологии, специально изготовленные и применяемые в медицинском учреждении для отдельных пациентов с целью выполнения индивидуального медицинского назначения.

При этом по желанию заявителя могут быть зарегистрированы субстанции, используемые в целях производства лекарственных средств, лекарственные средства, предназначенные для экспорта.

8. Импорт орфанных лекарственных средств, импортируемых лекарственных средств, применяемых при профилактике, диагностике и лечении особо опасных инфекций, а также инфекций, представляющих эпидемиологическую опасность, по заказу Министерства здравоохранения Республики Узбекистан, может осуществляться без государственной регистрации.
Лекарственные средства, ввозимые в качестве внешней безвозмездной помощи и гуманитарной помощи, разрешается ввозить на территорию Республики Узбекистан и использовать без государственной регистрации. При этом на ввоз на территорию Республики Узбекистан и использование указанных лекарственных средств Министерством здравоохранения Республики Узбекистан должно быть выдано соответствующее положительное заключение.
9. В приоритетном порядке регистрируются следующие лекарственные средства: 
лекарственные средства, зарегистрированные в республике, не имеющие аналогов;

орфанные лекарственные средства;

лекарственные средства, пользующиеся повышенным спросом на внутреннем рынке на основании требования Министерства здравоохранения Республики Узбекистан; 
первый аналог оригинального лекарственного средства.

10. Лекарственные средства производятся следующими способами: 
производство непосредственно в фармацевтической организации;

производство зарегистрированных лекарственных средств на договорной основе по заказу другой фармацевтической организации без изменения технологий, находящихся в производственных мощностях фармацевтической организации;

производство зарегистрированного лекарственного средства другой фармацевтической организации путем переноса технологического процесса (трансфера технологий) в фармацевтическую организацию.

Ответственность за безопасность, качество и эффективность лекарственных средств, произведенных на основе договора и трансфера технологий, возлагается на заказчика, владельца трансфера технологий и производителя.

В таких случаях для регистрации производимого лекарственного средства в Республике Узбекистан требуется, чтобы производственные площади заказчика или владельца трансфера технологий и фармацевтической организации-производителя имели сертификат соответствия национальным требованиям «Надлежащей производственной практики (GMP)» (за исключением производственных площадей переквалифицированных ВОЗ лекарственных средств, подлежащих государственной регистрации путем признания). При этом в фармацевтической организации, принявшей трансфер технологий, в установленном порядке не реже одного раза в год проводится инспекционный контроль по национальным требованиям «Надлежащей производственной практики (GMP)».

В случае, если разработчиком лекарственного средства являются высшие образовательные учреждения и научно-исследовательские организации (за исключением производителей), наличие у них сертификата о соответствии национальным требованиям «Надлежащей производственной практики (GMP)» не требуется.

11. По результатам государственной регистрации лекарственных средств выдается регистрационное удостоверение сроком действия пять лет.

При государственной регистрации лекарственных средств и продлении срока действия регистрационного удостоверения требуется сертификат о соответствии национальным требованиям Республики Узбекистан «Надлежащая производственная практика (GMP)».
Разрешается проводить инспекцию иностранного производителя на соответствие национальным требованиям Республики Узбекистан «Надлежащей производственной практики (GMP)» одновременно с процессом государственной регистрации лекарственного средства. При этом до государственной регистрации лекарственного средства Центром должен быть представлен сертификат о соответствии национальным требованиям Республики Узбекистан «Надлежащая производственная практика (GMP)».

Исключение составляют лекарственные средства, переквалифицированные ВОЗ, государственная регистрация которых осуществляется путем признания.
12. В целях организации регистрационной деятельности Центр может создавать консультативные и коллегиальные органы.

Глава 2. Требования и условия к регистрации лекарственных средств
13. Требования и условия, обязательные для выполнения заявителем при применении лекарственных средств в медицинской практике на основании регистрационного удостоверения состоят из следующего:
соблюдение заявителем, обратившимся за регистрацией лекарственных средств, требований актов законодательства и нормативных документов в области национального технического регулирования при их применении в медицинской практике;

обеспечение достоверности и надежности сведений, представляемых для получения, переоформления, продления срока действия регистрационного удостоверения и внесения изменений и дополнений в регистрационные документы;

обеспечение гарантированности качества, безопасности и эффективности лекарственных средств;

своевременное представление в Центр информации о внесении заявителем изменений или дополнений в регистрационные документы в период действия удостоверения;

строгое соблюдение требований фармакопейных статей и сведений, приведенных в регистрационных документах лекарственных средств;

соблюдение национальных требований «Надлежащей производственной практики (GMP)» при производстве лекарственных средств, «Надлежащей практики фармаконадзора (GVP)» при фармаконадзоре;

представление в Центр информации об известных побочных эффектах применения лекарственных средств в медицинской практике в соответствии с порядком, устанавливаемым Министерством здравоохранения Республики Узбекистан;

незамедлительное уведомление Центра о приостановлении, аннулировании, отзыве из обращения, отклонении заявления о выдаче регистрационного удостоверения в других странах в связи с качеством, эффективностью или безопасностью лекарственного средства;

обеспечение введения лекарственного средства в обращение в Республике Узбекистан в течение не менее трех лет после его государственной регистрации (за исключением лекарственных средств, произведенных отечественными производителями для экспорта).
Глава 3. Документы и образцы, необходимые для регистрации
14. Для регистрации заявитель представляет в Центр следующее:
а) заявление согласно приложению № 2 к настоящему Положению;

б) электронная форма регистрационных документов лекарственных средств по международным требованиям (в формате ICH CTD), подтвержденная электронной подписью заявителя согласно приложению № 3 к настоящему Положению;

в) образцы лекарственного средства одной промышленной серии с остаточным сроком годности не менее 50 процентов, представляемые вместе с сертификатами качества, в количестве, необходимом для проведения трехкратных испытаний в соответствии с требованиями проекта фармакопейной статьи предприятия (за исключением переквалифицированных ВОЗ лекарственных средств, проходящих государственную регистрацию путем признания);

г) образцы лекарственных средств, регистрируемых путем признания, в одной потребительской упаковке, представляемые вместе с сертификатами качества;
д)
фармакопейные или референтные стандартные образцы, контрольные материалы, при необходимости специальные реактивы, тест-штаммы микроорганизмов, специальные хроматографические колонки, специальные расходные материалы и реагенты производителя лекарственных средств в соответствии со статьями фармакопеи и документами, подтверждающими их качество (за исключением лекарственных средств, регистрируемых путем признания).

При проведении клинических исследований лекарственных средств, представленных для государственной регистрации, в соответствии с правилами GCP (Надлежащая клиническая практика)  заявителем представляются в клинические базы документы и образцы, необходимые для проведения клинических исследований лекарственных средств, установленные законодательством.

В случае применения лекарственного вещества (субстанции) нескольких производителей при производстве одного готового лекарственного средства образцы, произведенные из лекарственного вещества (субстанции) каждого производителя, необходимо представлять документы, относящиеся к лекарственному веществу (субстанции) каждого производителя, перечисленные в пункте 3.2.8 раздела 3 приложения № 3 к настоящему Положению.

Официальные документы, полученные из-за рубежа, перечисленные в пунктах 1.3 и 1.10 раздела 1 приложения № 3 к настоящему Положению, должны быть скреплены апостилем или удостоверены консульством.

Требование от заявителя представления документов и образцов, не предусмотренных настоящим пунктом, не допускается.

15. Документы, необходимые для регистрации, вносятся в информационную систему Центра (далее - информационная система) в последовательности, предусмотренной приложением № 3 к настоящему Положению, с загрузкой каждого отдельно и подтверждением электронной цифровой подписью заявителя.
Электронная цифровая подпись должна быть оформлена доверенному лицу заявителя или юридического лица, действующего от его имени, имеющему высшее образование в области фармацевтики, медицины, химии или биологии.
16. Образцы лекарственных средств представляются заявителем непосредственно в Центр с обеспечением условий хранения и транспортировки, за исключением случаев, предусмотренных абзацем четвертым подпункта «б» пункта 22 настоящего Положения.

Предоставляемый образец лекарственного средства может иметь другое торговое наименование. При этом образцы должны быть изготовлены на производственной площадке, в составе, упаковке и по технологии, указанной в заявлении.
17. Конфиденциальная информация, содержащаяся в регистрационных документах лекарственного средства, представленная при государственной регистрации лекарственного средства, содержащего новые химические вещества, не может быть раскрыта без согласия заявителя в течение шести лет со дня государственной регистрации лекарственного средства.

Центр несет ответственность за разглашение конфиденциальной информации в регистрационных документах. Конфиденциальная информация в регистрационных документах может быть указана заявителем отдельно.
Глава 4. Рассмотрение заявления, принятие решения о регистрации или об отказе в регистрации 
18. За рассмотрение заявления о регистрации лекарственных средств взимается сбор, размеры которого утверждаются Министерством здравоохранения Республики Узбекистан.
Сумма сбора перечисляется на казначейский лицевой счет Центра.

В случае отказа заявителя от поданного заявления и отказа в регистрации лекарственного средства сумма уплаченного сбора возврату не подлежит.

19. Заявление о регистрации рассматривается Центром в следующие сроки:
30 дней - единовременные вакцины, регистрируемые сроком на один год, применяемые в период эпидемий и пандемий инфекций, представляющих эпидемиологическую опасность;

45 дней - лекарственные вещества (субстанции);

60 дней - лекарственные средства, регистрируемые путем признания, преквалифицированные (prequalification) лекарственные препараты ВОЗ;

210 дней - лекарственные средства, регистрируемые в общем порядке.

В сроки рассмотрения заявления о регистрации не включается следующее:

45-дневный срок для устранения недостатков, выявленных в регистрационных документах и образцах, приложенных к заявлению по результатам первичной экспертизы;

срок, необходимый для ответа на официальный запрос, направленный в уполномоченный орган, при невозможности проверки подлинности иностранного сертификата и (или) удостоверения через открытые источники;

90-дневный срок для устранения недостатков, выявленных по результатам специализированной экспертизы в документах, образцах лекарственных средств, необходимых для регистрации;

сроки проведения непосредственно клинических исследований женериков, клинические исследования которых не проводились в Республике Узбекистан, не превышающие одного года, сроки проведения клинических исследований оригинальных лекарственных средств, не превышающие трех лет;

срок на оценку соответствия условий производства лекарственных средств национальным требованиям «Надлежащей производственной практики (GMP)».

20. Экспертиза лекарственных средств проводится для научной оценки качества, безопасности и эффективности лекарственных средств и соотношения «польза - риск» лекарственных средств и включает в себя следующее:

а) детальная оценка научными комиссиями или специалистами документов и сведений, представленных заявителем в регистрационном деле лекарственного средства;

б) проведение лабораторных испытаний на соответствие требованиям нормативного документа по качеству и верификация аналитических методик контроля качества;

в) по окончании процесса оценки лекарственного средства подготовка научной комиссией экспертного заключения с учетом всех аспектов продукта, особенно его соотношения «польза - риск». При этом экспертное заключение, подготовленное комиссией, является одним из оснований для принятия решения по регистрации лекарственного средства.

Основными принципами проведения экспертизы лекарственных средств при регистрации являются:
а) независимость и правовая защищенность экспертов при осуществлении ими профессиональной деятельности;

б) научный подход, полнота, всесторонность и объективность исследований объектов экспертизы, обеспечение обоснованности результатов экспертизы в соответствии с документально подтвержденными критериями приемлемости;

в) квалификация и высокий профессиональный уровень экспертных организаций и экспертов.

21. Выполнение требований и условий регистрации лекарственных средств оценивается Центром посредством:

экспертизы регистрационных документов лекарственных средств;

изучения результатов оценки соответствия условий производства лекарственных средств национальным требованиям «Надлежащей производственной практики (GMP)»;

лабораторных испытаний образцов лекарственных средств;

результатов научной оценки качества, безопасности и эффективности лекарственных средств и их соотношения «польза - риск»;

экспертизы документов лекарственных средств, содержащих наркотические средства, психотропные вещества и прекурсоры.

22. Регистрация осуществляется Центром в сроки, указанные в приложении № 1 к настоящему Положению, в следующем порядке:
а)
первичная (предварительная) экспертиза:
после принятия заявления проводится первичная (предварительная) экспертиза заявления и приложенных к нему документов и образцов лекарственных средств. При этом проверяется полнота и правильность оформления документов, представленных для регистрации лекарственного средства, полнота и правильность образцов лекарственных средств и стандартных образцов, представленных для проведения лабораторных испытаний;

подлинность представленных иностранных сертификатов и (или) удостоверений проверяется из официальных списков (веб-сайтов) уполномоченного органа, их выдавшего, при невозможности проверки подлинности иностранных сертификатов и (или) удостоверений через открытые источники все официальные документы должны быть скреплены апостилем или заверены консульством. При необходимости Центр направляет официальный запрос в уполномоченный орган за рубежом.

изучается заключение уполномоченного органа в области интеллектуальной собственности о соблюдении прав на объекты интеллектуальной собственности (далее - ОИС) в лекарственных средствах;

по результатам первичной (предварительной) экспертизы и изучения соблюдения прав на ОИС в лекарственных средствах оформляется заключение.

На основании результатов первичной экспертизы регистрационных документов и образцов лекарственного средства оформляется экспертное заключение.
Заключение об отклонении заявления оформляется в следующих случаях:
при представлении документов и образцов, предусмотренных пунктом 14 настоящего Положения, не в полном объеме;

при установлении недостоверности, неправильности или ложности сведений в представленных документах и образцах;

при наличии заключения уполномоченного органа в области интеллектуальной собственности о нарушении прав на ОИС в отношении лекарственных средств;

при отсутствии положительного отчета и заключения владельца, подтверждающего осуществление трансфера технологий.

Уведомление об отклонении заявления направляется заявителю через информационную систему с указанием конкретных недостатков и в течение 45 дней для их устранения.

При не устранении недостатков в течение 45 дней, Центр принимает решение об отказе в регистрации и уведомляет заявителя через информационную систему.

Заявление, поданное после направления информации о принятии решения об отклонении заявления, считается вновь поданным и рассматривается Центром на общих основаниях.

После положительного заключения первичной экспертизы одновременно проводятся лабораторные испытания и специализированная экспертиза лекарственного средства.

б)
лабораторные испытания:
по результатам проведенных лабораторных испытаний образцов лекарственных средств на соответствие требованиям фармакопейных статей предприятия оформляются протоколы испытаний, при этом при осуществлении контроля качества лекарственных средств приоритетными являются требования Государственной фармакопеи Республики Узбекистан;

применение методов испытаний признанных фармакопей мира в случаях, когда методы испытаний не приведены в Государственной фармакопее Республики Узбекистан, определяется Министерством здравоохранения Республики Узбекистан;

в случае отсутствия в Республике Узбекистан необходимых средств измерений, испытаний и условий испытаний для проведения испытаний образцов лекарственных средств, Центром, исходя из требований фармакопейных статей, устанавливаются указания и требования для разработки существующих альтернативных методов (за исключением биологических лекарственных средств) или испытания проводятся в испытательной лаборатории иностранного производителя либо в других зарубежных лабораториях с участием специалистов Центра.

Не проводятся лабораторные испытания:

лекарственных препаратов, преквалифицированных ВОЗ (prequalification), регистрируемых совместно с ВОЗ;

лекарственных средств, регистрируемых путем признания;

в)
специализированная экспертиза:
протоколы лабораторных испытаний и документы, представленные согласно приложению № 3 к настоящему Положению, на соответствие требованиям и условиям регистрации проходят экспертизу на основании обоснованных заключений научных комиссий, состоящих из независимых экспертов.

При этом порядок ведения деятельности научных комиссий по соответствующим направлениям, состав комиссий и квалификационные требования к ним определяются Министерством здравоохранения Республики Узбекистан;

процесс научной оценки осуществляется путем оценки представленных документов для регистрации лекарственного средства и результатов лабораторных испытаний комиссиями из числа независимых специалистов, основанных на научных принципах;

проводится экспертиза фармакопейных статей заявителя на предмет их соответствия требованиям Государственной фармакопеи Республики Узбекистан, зарубежных фармакопей;

в необходимых случаях образцы лекарственных средств могут быть направлены на дополнительные лабораторные испытания с целью определения соответствия заявителя требованиям фармакопейных статей;

на основе анализа и экспертизы сведений, содержащихся в регистрационных документах, оцениваются безопасность, качество и эффективность лекарственного средства, а также соотношение «польза-риск», в том числе результаты лабораторных испытаний образца лекарственного средства, анализ отчета о результатах проведенной инспекции на соответствие условий производства национальным требованиям «Надлежащей производственной практики (GMP)» (при наличии) и оценка целесообразности комбинации активных веществ в составе лекарственного средства;
при проведении экспертизы лекарственного средства устанавливается его принадлежность к категории лекарственных средств, отпускаемых по рецепту или без рецепта, и эта информация указывается в инструкциях по медицинскому применению лекарственных средств;

при регистрации лекарственных средств, содержащих наркотические средства, психотропные вещества и прекурсоры, они проходят экспертизу в соответствии с требованиями Закона Республики Узбекистан «О наркотических средствах и психотропных веществах» и актов законодательства в данной сфере;

по результатам оценки лекарственного средства оформляется отчет;

по недостаткам, выявленным в ходе специализированной экспертизы, заявителю направляется уведомление через информационную систему с предоставлением 90 дней для их устранения;

дополнительный запрос направляется заявителем по выявленным недостаткам в сведениях, представленных по предыдущему запросу;

в выдаче удостоверения отказывается, если заявитель не дал полного ответа по недостаткам, указанным в дополнительном запросе;

Директором Центра утверждаются фармакопейные статьи предприятия лекарственных средств;

Директором Центра утверждаются инструкции по применению в медицине отечественных лекарственных средств, согласовываются инструкции по применению в медицине зарубежных лекарственных средств;

г)
проведение клинических исследований и экспертиза их результатов:
Центр оформляет заключение о регистрации лекарственных средств без клинических испытаний или клинических испытаний;

Центр определяет виды клинических исследований и клинические базы для проведения клинических исследований, проводит экспертизу программ и протоколов клинических исследований и направляет заявителю обязательное для исполнения предписание через информационную систему;

заявитель направляет отчет о проведенном клиническом исследовании в Центр через информационную систему.

Проведение клинических исследований при регистрации не требуется в следующих случаях:
лекарственные вещества (субстанции);

лекарственные средства, регистрируемые путем признания;

препараты, переквалифицированные (prequalification) ВОЗ;

препараты, клинические исследования которых ранее проводились в Республике Узбекистан;

биотехнологические лекарственные средства, произведенные на основе клеточной технологии, полученные в результате переработки клеток человека без существенных изменений;

отдельные лекарственные средства, подлежащие государственной регистрации без проведения клинических исследований в соответствии с порядком, устанавливаемым Министерством здравоохранения Республики Узбекистан;

пероральные женерики, биоэквивалентность которых по отношению к референтному препарату доказана с использованием валидированных методов исследования in vivo или in vitro, результаты представлены в виде количественных показателей.

В ходе специализированной экспертизы на основании представленных заявителем документов принимается решение о необходимости или нежелательности проведения в период регистрации лекарственного средства инспекции с целью определения соответствия клинических исследований лекарственного средства, в том числе исследований биоэквивалентности, требованиям GCP.

Решение о необходимости проведения Центром инспекции по результатам изучения биоэквивалентности принимается на основании заключения Научной комиссии Фармакологического комитета и комплексной оценки следующих факторов:
а) представление необоснованных данных по результатам изучения биоэквивалентности;

б) несоответствие выявленных значений именно данному действующему веществу;

в) недостоверность одной из представленных клинических, статистических или аналитических данных;

г) получение в фармакокинетических исследованиях результатов, не подтверждающих биоэквивалентность.

Порядок проведения клинических исследований лекарственных средств и изучения биоэквивалентности женериков определяется Министерством здравоохранения Республики Узбекистан.

С 1 января 2029 года изучение биоэквивалентности женериков в соответствии с международными требованиями ICH является обязательным.

23. По результатам регистрационных экспертиз лекарственных средств Центром принимается одно из следующих решений:
о регистрации лекарственных средств;

об отказе в регистрации лекарственных средств.

24. Не позднее двух рабочих дней со дня принятия решения Центром заявителю направляется через информационную систему удостоверение по форме согласно приложению № 4 к настоящему Положению или уведомляется об отказе в регистрации с указанием конкретных причин.

Центром заявителю вместе с удостоверением выдаются утвержденные фармакопейные статьи предприятия, потребительская упаковка (включая этикетку) и инструкции по медицинскому применению лекарственных средств.
25. Основаниями для отказа в регистрации является следующее:
неустранение в течение 90 дней недостатков, выявленных по результатам специализированной экспертизы в документах, образцах лекарственных средств, необходимых для регистрации;

установление недостоверности, неправильности или ложности сведений в представленных документах и образцах;

наличие обоснованных отрицательных заключений по итогам лабораторных испытаний, клинических исследований, научной оценки, характеризующих качество, безопасность и эффективность лекарственных средств. При этом в регистрации также отказывается в случае выявления несоответствия как минимум в одной дозе по различным дозам, указанным в заявлении;

наличие обоснованных отрицательных заключений по итогам оценки безопасности, качества и эффективности лекарственного средства и соотношения «польза-риск» на основе анализа и экспертизы сведений, содержащихся в регистрационных документах;

нецелесообразность комбинации активных веществ в составе лекарственного средства;

лекарственные средства, указанные в Государственной фармакопее Республики Узбекистан или фармакопеях, признанных действующими на территории Республики Узбекистан, или имеющие более низкие показатели качества и безопасности по сравнению с ранее зарегистрированными аналогами;

наличие в составе лекарственного средства неизвестных веществ, запрещенных к применению и не указанных в составе;

отсутствие подтверждения заявителем клинической эффективности и безопасности лекарственного средства;

наличие фактов, выявленных на основании данных фармаконадзора, в том числе увеличение периодичности сообщений о побочных действиях по сравнению с данными, приведенными в общем описании лекарственного средства, наличие обстоятельств, указывающих на нецелесообразность соотношения «польза-риск» лекарственных средств;
в случае отрицательного влияния вносимых изменений на соотношение «польза-риск» лекарственного средства;

лекарственные средства, эффективность и безопасность которых изучены на основе доказательной медицины, но эффективность которых не доказана;

при выявлении на предприятии, на котором осуществлен трансфер технологий, отклонений от технологического процесса, на котором осуществлен трансфер производства лекарственных средств;

при выявлении несоответствия качества лекарственных средств, произведенных на основе трансфера технологий, в результате лабораторных испытаний;

при наличии заключения производителя, признанного государственным учреждением «Центр надлежащих практик» не соответствующим национальным требованиям Республики Узбекистан «Надлежащая производственная практика (GMP)».

Отказ в регистрации по иным основаниям, в том числе по мотивам нецелесообразности, не допускается.
В течение одного рабочего дня после отказа в регистрации по наличию обоснованных отрицательных заключений о качестве лекарственных средств Центром вносится в ГУП «Центр надлежащих практик» представление о проведении внеочередной инспекции.

26. В случае отказа в регистрации заявителю через информационную систему направляется уведомление с указанием конкретных причин отказа.
27. Заявитель имеет право обжаловать в установленном порядке отказ в регистрации, а также действия (бездействие) должностного лица Центра.
28. Лекарственные средства, произведенные в период действия регистрационного удостоверения, срок действия которого истек, допускаются к контролю качества, импорту и реализации в течение 180 календарных дней после истечения срока действия регистрационного удостоверения, а также к применению в медицинской практике до истечения срока годности. При этом контроль качества лекарственных средств проводится в соответствии с требованиями утвержденных документов в течение срока действия удостоверения.
Глава 5. Внесение изменений и дополнений в регистрационные документы
29. В случае изменения сведений, указанных в регистрационных документах лекарственных средств, в течение срока действия удостоверения и при продлении срока действия удостоверения, заявитель направляет через информационную систему в Центр заявление о внесении изменений и дополнений с приложением, при необходимости, соответствующих документов, образцов лекарственного средства и референсных стандартных образцов.

В случаях, когда изменения могут негативно повлиять на качество, эффективность и безопасность лекарственного средства, Центр отказывает в внесении изменений и дополнений в регистрационные документы.
30. Заявление заявителя о внесении изменений и дополнений в регистрационные документы рассматривается Центром в сроки, не превышающие 50 процентов сроков, установленных для регистрации, за исключением внесения изменений и дополнений в регистрационные документы лекарственных средств, зарегистрированных путем признания.

При производстве лекарственных средств на договорной основе и путем трансфера технологий дополнительная информация о производственной площадке вносится в удостоверение по результатам лабораторных испытаний продукции и проведенной инспекции на соответствие производственной площади национальным требованиям «Надлежащей производственной практики (GMP)» (за исключением переквалифицированных ВОЗ лекарственных средств, проходящих государственную регистрацию путем признания).

При этом полнота осуществления трансфера технологий подтверждается государственным учреждением «Центр надлежащих практик» на основании экспертизы следующих документов:

договор сторон по обеспечению качества при осуществлении трансфера технологий;

программа трансфера технологий;

отчет владельца трансфера технологий об осуществлении трансфера.

После внесения изменений и дополнений в регистрационные документы в фармацевтической организации, принявшей трансфер технологий, в установленном порядке не реже одного раза в год проводится инспекционный контроль по национальным требованиям «Надлежащей производственной практики (GМР).

Требуется подтверждение того, что производство продукции на площадке, где осуществлен трансфер технологий, пропорционально производству продукции на площадке владельца технологии.

За рассмотрение заявления производителя о внесении изменений и дополнений в регистрационные документы взимается сбор в размерах, утвержденных Министерством здравоохранения Республики Узбекистан, исходя из расходов Центра на осуществление указанных процедур.
По результатам экспертизы документов и (или) лабораторных испытаний Центром принимается одно из следующих решений:
о внесении изменений и дополнений в регистрационные документы;

об отказе во внесении изменений и дополнений в регистрационные документы.

В течение 180 календарных дней после внесения изменений и дополнений в регистрационные документы Центру разрешается производить и импортировать лекарственные средства, проводить контроль качества, реализовывать и обращаться до истечения срока годности в соответствии со сведениями, содержащимися в регистрационных документах до принятия настоящего постановления.

31. В случае, если внесение изменений и дополнений в регистрационные документы требует внесения изменений и дополнений в сведения, приведенные в удостоверении, в регистрационное удостоверение вносятся соответствующие изменения и дополнения.
Глава 6. Переоформление удостоверения, продление срока его действия
32. В случае реорганизации или изменения наименования производственной площадки заявителя без изменения ее местонахождения и технологии, заявитель обязан в месячный срок подать в Центр через информационную систему заявление о переоформлении удостоверения.
33. При переоформлении удостоверения Центром вносятся соответствующие изменения в государственный реестр лекарственных средств, разрешенных к применению в медицинской практике, а также в информационную систему.
Переоформление удостоверения осуществляется Центром в срок не более 5 рабочих дней.

Плата за рассмотрение Центром заявления заявителя о регистрации в связи с переоформлением удостоверения не взимается.

34. Срок действия удостоверения может быть продлен по заявлению заявителя, поданному в Центр через информационную систему. Заявление о продлении срока действия удостоверения должно быть подано в Центр в течение девяти месяцев до истечения срока его действия. Продление срока действия удостоверения осуществляется в порядке, предусмотренном для регистрации.
Лабораторные испытания не проводятся, если в процессе продления срока действия удостоверения лекарственного средства в регистрационные документы не внесены изменения, связанные с производственными процессами, в том числе с производителем действующего вещества (субстанции), составом вспомогательных веществ, упаковкой, методами, нормами контроля качества и технологией производства. При этом качество лекарственных средств, срок действия которых продлен без проведения лабораторных испытаний, подлежит обязательному постмаркетинговому контролю.
В течение 180 календарных дней после продления срока действия удостоверения разрешается производство и импорт лекарственных средств, проведение контроля качества, реализация и обращение до истечения сроков годности в соответствии со сведениями, содержащимися в предыдущих регистрационных документах.
Глава 7. Приостановление, аннулирование и прекращение действия удостоверения
35. Приостановление, аннулирование и прекращение действия удостоверения осуществляются в случаях и порядке, предусмотренных статьями 32-34 Закона Республики Узбекистан «О лицензировании, разрешительных и уведомительных процедурах».
36. Нарушение регистрационных требований и условий, предусмотренных абзацами третьим-четвертым и шестым-десятым пункта 13 настоящего Положения, расценивается как однократное грубое нарушение и является основанием для аннулирования действия удостоверения в установленном порядке.
Глава 8. Государственный реестр лекарственных средств и медицинских изделий

37. Центр ведет Государственный реестр лекарственных средств и медицинских изделий, разрешенных к применению в медицинской практике (далее - Государственный реестр). Государственный реестр размещается на официальном веб-сайте Министерства здравоохранения Республики Узбекистан и Центра.
В разделах Государственного реестра, касающихся лекарственных средств, указывается следующая информация:
торговое наименование лекарственного средства (наименование лекарственного растительного сырья, биномиальное научное наименование лекарственного растения, наименование частей растения, иные наименования (синонимы, указанные в другой фармакопее);

происхождение лекарственного средства (оригинальное/женерик/биосимилярное/растительное лекарственное средство, гомеопатическое средство, медицинский иммунобиологический препарат);

международное непатентованное, группированное или химическое название, доза, форма выпуска действующего вещества лекарственного средства;

наименование страны-производителя;

наименование, организационно-правовая форма, страна, адрес производителя (разработчика);

держатель удостоверения на лекарственное средство;

фармакотерапевтическая группа лекарственного средства, код АТС (АТХ, АТК) (анатомо-терапевтико-химический);

наименование, организационно-правовая форма, страна, адрес производителя (разработчика) лекарственного вещества (субстанции);

номер удостоверения;

дата выдачи удостоверения;

отпуск лекарственного средства по рецепту или без рецепта;

при необходимости, дата внесения изменений и (или) дополнений в удостоверение.
38. Информация в государственном реестре является открытой для всеобщего ознакомления.
Глава 9. Заключительное положение
39. Лица, виновные в нарушении требований настоящего Положения, несут ответственность в порядке, установленном законодательством.

Приложение № 1 
к Положению о порядке государственной регистрации лекарственных средств
СХЕМЫ И СРОКИ 

государственной регистрации лекарственных средств
	№ п/п
	Этапы
	Субъекты
	Мероприятия
	Сроки*

	
	
	
	
	Регистрация в общем порядке
	Лекарственное вещество
(субстан​
ция)
	Продление срока действия удостоверения **
	Регистрация посредством признания
	Регистрация преквалифицированных ВОЗ лекарственных средств

	1
	1-й этап
	Заявитель
	Загрузка регистрационных документов в электронную систему и представление образцов в Центр
	По собственному желанию
	По собственному желанию
	В течение 9 месяцев до истечения срока действия удостоверения
	По собственному желанию
	По собственному желанию

	2
	2-й этап
	Центр
	Первичная (предварительная) экспертиза регистрационных документов и образцов
	30 дней
	3 дня
	30 дней
	13 дней
	13 дней

	3
	3-й этап
	Центр
	Лабораторные испытания образцов
	75 дней
	25 дня
	-//-***
	-//-
	-//-

	4
	4-й этап
	Центр
	Специализированная экспертиза регистрационных документов
	90 дней
	15 дней
	90 дней
	45 дней
	45 дней

	5
	5-й этап
	Центр
	Принятие решения о регистрации или об отказе в регистрации
	15 дней
	2 дня
	15 дней
	2 дня
	2 дня

	Всего:
	210 дней
	45 дней
	135 дней ***
	60 дней
	60 дней


Примечание.
* В эти сроки не включаются сроки, необходимые для проведения клинических исследований оригинальных и женериков (за исключением случаев, когда клинические исследования не требуются).
** При продлении срока действия удостоверения о лекарственном средстве в случае внесения изменений в регистрационные документы, связанных с качеством лекарственного средства, проводятся лабораторные испытания и продление срока действия удостоверения осуществляется в течение 210 дней.
*** При продлении срока действия удостоверения о лекарственном средстве, в случае не внесения в регистрационные документы изменений, связанных с качеством лекарственного средства, лабораторные испытания не проводятся.

Приложение № 2 
к Положению о порядке государственной регистрации лекарственных средств
ОБРАЗЕЦ
Dori vositasini O’zbekiston Respublikasida
davlat ro’yxatidan o’tkazish uchun
ARIZA
APPLICATION
on state registration of a medicine in the Republic of Uzbekistan
ЗАЯВЛЕНИЕ
на государственную регистрацию лекарственного средства
в Республике Узбекистан
	№
	Ma’lumotlar/Data/Сведения

	1.
	Ariza beruvchi to’g’risida ma’Iumot/ Data of Applicant who is submitting the appIication/Сведения о заявителе, подающем заявление

	
	Yuridik shaxsning nomi, tashkiliy-huquqiy shakli (davlat va ingliz tillarida)/Name, organizational-legal form of the legal entity (in a state and English languages)/Наименование, организационно-правовая форма юридического лица (на государственном и английском языках)
	

	
	Pochta manzili va joylashgan yeri (davlat va ingliz tillarida), telefon, faks, elektron pochta manzili/Mailing address and site (in a state and English languages), phone, fax, e-mail/ Почтовый адрес и местонахождение (на государственном и английском языках), телефон, факс, e-mail
	

	
	Rahbar F.I.O./Full name of the head/Ф.И.О. руководителя
	

	
	Ishlab chiqarish maydoni manzili va lokatsiyasi (agar bir nechta bo’lsa, ulaming har birini ko’rsating)/Address and location of the producer area (if there are several, then indicate each of them)/Адрес и локация производственной площадки (если их несколько то указать каждого из них)
	


	2.
	Ishlab chiqaruvchi tashkilot to’g’risida ma’Iumot/Data on a manufacturing organization/Сведения об организации-производителя

	
	Yuridik shaxs nomi, tashkiliy-huquqiy shakli (davlat va ingliz tillarida)/Name, organizational-legal form of the legal entity (in a state and English languages)/ Наименование, организационно​правовая форма юридицеского лица (на государственном и английском языках)
	

	
	Litsenziya raqami, faoliyat turi, amal qilish muddati/Number, period of validity of license, kind of activity/Номер, срок действия лицензии, вид деятельности
	

	
	Yuridik manzili (davlat va ingliz tillarida), telefon, faks, elektron pochta manzili/
The legal address (in a state and English languages), phone, fax, e- mail/Юридический адрес (на государственном и английском языках), телефон, факс, e-mail
	

	
	Rahbar F.I.O./Full name of the head/Ф.И.О. руководителя)
	

	
	Ish yuritish bo’yicha mas’ul shaxs F.I.O./Full name of the responsible person on office-work/Ф.И.О. ответственного лица по делопроизводству
	

	
	Ishlab chiqarish maydoni/
Manufacturing site address/
Адрес производственной площадки
	

	
	Korxonaning sifat uchun vakolatli shaxsi/ Responsible person for quality of company/
Уполномоченное лицо предприятия, отвечающее за качество
	

	3.
	Ro’yxatdan o’tkazilganlik guvohnomasining egasi/Holder of registration certificate/Держатель регистрационного удостоверения

	
	Yuridik shaxs nomi, tashkiliy-huquqiy shakli (davlat va ingliz tillarida)/ Name, organizational-legal form of the legal entity (in a state and English languages)/ Наименование, организационно​правовая форма юридицеского лица (на государственном и английском языках)
	


	
	Yuridik manzili (davlat va ingliz tillarida) telefon, faks, elektron pochta manzili/
The legal address (in a state and English languages), phone, fax, e- mail/Юридический адрес (на государственном и английском языках), телефон, факс, e-mail
	

	
	Rahbar F.I.O./Full name of the head/Ф.И.О. руководителя
	

	4.

	Dori vositasi to’g’risida ma’lumot/Data on а medicine/Сведения
о лекарственном средстве

	
	Dori vositasi nomi (savdo nomi)/Name of a medicine (trade name)/Наименование лекарственного средства (торговое название)
	Davlat tilida /In а state language/Ha государственном языке

	
	
	Ingliz tilida /In English language/Ha английском языке

	
	
	Lotin tilida /In Latin language/Ha латинском языке

	
	Xalqaro patentlanmagan yoki kimyoviy nomi (XPN)/International non proprietary or chemical name (INN)/Международное непатентованное или химическое название (МНН)
	Ingliz tilida / In English language (На английском языке)

	
	Dori shakli/Medicinal form/Лекарственная форма
	Davlat tilida/ In a state language/Ha государственном языке

	
	
	Ingliz tilida/In English language/Ha английском языке

	
	
	Lotin tilida/In Latin language/Ha латинском языке

	
	Dozasi (mg, ХВ, ТВ va h. k. z.), konsentratsiyasi (mg/ml, XB/ml, TB/ml va boshqalar)/
Dose (mg, IU, ЕД etc.), concentration (mg/ml, IU/ml, unit/mLetc.)/
Доза (мг, ME, ЕД и т.д.), концентрация (мг/мл, МЕ/мл, ЕД/мл и т. д.)
	

	
	Dori vositasi/Medicine/Лекарственное средство
	· Original/Original/Оригинальное
· Jenerik/Generic/Женерик
· Orfan/Orphan/Орфанное
· Biosimilyar/Biosimilar/Биосимиляр
· O’simlikdan olingan dori vositasi/Medicine of herbal origin/Лекарственное средство растительного происхождения

	
	
	· Gomeopatik vosita/Homeopathic product (Гомеопатический препарат)
· Tibbiy immunobiologik preparat (TIBP)/
Medical immunobiological product (МIВР)/Медицинский иммунобиологический препарат (МИБП)
· биотехнологическое лекарственное средство, произведенное на основе клеточной технологии

	· 
	Jenerik va biosimilyar bo’lgan dori vositalaming original preparati nomi/ Name of the original (reference) medicinal product for the generic and biosimilar/ Наименование оригинального препарата женерика и биосимиляра
	Dori vositasining nomi, ishlab chiqaruvchisi/ Наименование лекарственного средства, производитель/ Name of the medicinal product, manufacturer

	5.
	Dori vositasi xomashyosi to’g’risida ma’Iumot/Data on raw material of а medicine/Сведения об исходных продуктах лекарственного средства

	
	Xom ashyo turi (keragini belgilang)/Kind of an initial product (mark the necessary)/Bид исходного продукта (отмечать нужное)
	“in bulk” mahsulot □substansiya □/ “in bulk” product □ АРI/
“in bulk” продукция □ субстанция

	
	Ta’sir etuvchi modda(lar)ni, ishlab chiqaruvchi tashkilot, davlati/API, manufacturer (s),
country(s)/Действующее(ие) вещество (а), организация-производитель, страна
	1. Name of API - manufacturer - country
2.
3.

	
	Yordamchi
moddalar/Additives/Вспомогательное
вещество
	1. Name of additive - manufacturer - country
2.
3.

	6.
	Dori vositasining to’liq sifat va miqdor tarkibi/Full qualitative and quantitative composition of а medicine/Полный качественный и количественный состав лекарственного средства

	
	Modda/Substance/
Вещество
	Dori shakli birligidagi miqdori/Quantity in one unit of medicinal form/Количество в единице лекарственной формы
	Sifatini belgilovchi normativ
hujjat /Normative document
regulating the
quality/Нормативный
документ,
регламентирующий
качество

	
	Ta’sir etuvchi modda(lar)/Active ingredient(s)/Действующее(ие)
вещество(а)

	
	1. Ta’sir etuvchi modda nomi/ Name of АРI/Название действующего вещества
2.
3.
	
	

	
	Yordamchi modda(lar)/Additives/Вспомогательное(ые) вещество(а)

	
	1. Yordamchi modda nomi/Name of an additive/Название
вспомогательного
вещества
2.
3.
	
	

	7.
	Dorivor o’simlik xom ashyosi (yig’ma)/ Medicinal plant raw materials (collection)/Лекарственное растительное сырье (сбор)

	
	O’simliklaming botanik lotincha nomi, o’zbekcha va inglizcha nomi (yig’ma tarkibiga kiruvchi)/ Botanical Latin names of plants, names in Uzbek and English languages (combination medicinal plant/Ботаничбские латинские названия растений, названия на узбекском и английском языках (входящих в состав сбора)
	Sifatini qat’iy belgilovchi
mе’уоriу hujjat/Normative
document regulating the
quality/Нормативный
документ,
регламентирующий
качество
	Ishlab chiqaruvchi korxona nomi va manzili/The name and address of manufacturer/Наименование и адрес организации- производителя

	8.
	Dori vositasi o’rami to’g’risida ma’lumot (mavjudligi va qisqa tavsifi)/Data on packing of а medicine/Сведения об упаковке лекарственного средства

	
	Birlamchi (dori vositasi miqdori ko’rsatilgan holda)/Innerpack (with note of quantity of a medicine)/Первичная (c указанием количества лекарственного средства)
	

	
	Ikkilamchi (birlamchi o’ramlar ko’rsatilgan holda)/Outerpack (with note of quantity of inner packs)/Вторичная (c указанием количества первичных упаковок)
	

	
	Guruhli (ikkilamchi o’ramlar ko’rsatilgan holda)/Grouppack (with note of quantity of outer packs)/Групповая (с указанием количества вторичных упаковок)
	

	9.
	Farmakologik ma’Iumotlar/Pharmacological information/ Фармакологические сведения

	
	Asosiy farmakologik ta’siri/Main pharmacological action/Основное фармакологическое действие
	

	
	Farmakoterapevtik guruhi/ Pharmacotherapeutic
group/Фармакотерапевтическая группа
	

	
	Qo’llash sohasi (dori vositasining tibbiyot amaliyotida qo’llash tavsiya etilgan kasalliklar ko’rsatilgan holda/A scope (specify the diseases at which a medicine is recommended)/Область применения (с указанием заболеваний, при которых рекомендовано медицинское применение лекарственного средства)
	

	
	АТХ kodi (mavjud bodganda) yoki unga tegishli takliflar/ATCa code or if necessary offers concerning it/Код ATX (при наличии) или предложения касательно его
	

	10.
	Dori vositasining yaroqlilik muddati to’g’risida ma’lumot/Data on shelf-life of а medicine/Сведения о сроке годности лекарственного средства

	
	Yaroqlilik muddati/Shelf-life/Срок годности
	

	
	Birlamchi o’ramni birinchi marotaba ochilgandan yoki eritilgandan so’ng saqlash (yaroqlilik muddati)/ Shelf-life (use) after the first opening of inner packing or dissolution of contents of inner packing/Срок годности (использования) после первого вскрытия первичной упаковки или растворения содержимого первичной упаковки
	

	11.
	Dori vositasini saqlash to’g’risida ma’lumot/Storage conditions of а medicine/Сведения об условиях хранения лекарственного средства
	

	12.
	Dori vositasini dorixonadan berish tartibi/Form of delivery of а medicine/Условия отпуска лекарственного средства из аптеки
	retseptsiz/without recipe (ОТС)/без рецепта (ОТС) - □ 
retsept bo’yicha/with recipe/по рецепту - □


Приложение № 3
к Положению о порядке государственной регистрации лекарственных средств
ПЕРЕЧЕНЬ 
документов государственной регистрации лекарственных средств
Часть 1. Общие документы
1.1. Заявление согласно приложению № 5 к Положению о порядке государственной регистрации лекарственных средств. При подаче заявления через представителя документ, подтверждающий полномочия представителя (доверенность).

1.2. Документ, подтверждающий осуществление оплаты.
1.3. Удостоверение о регистрации и (или) сертификат фармацевтической продукции (СРР) по форме в соответствии с рекомендациями ВОЗ, выданные уполномоченными органами, международными или иностранными организациями для иностранных производителей

Если в представленном СРР указано, что лекарственное средство не зарегистрировано в стране-производителе, необходимо предоставить удостоверение о регистрации в других странах, заверенное нотариально или с проставленным апостилем.
1.4. Общая характеристика лекарственного средства на узбекском языке: область применения, обращение в других зарубежных странах, в том числе информация о прекращении обращения в этих странах, наличие побочных эффектов.
1.5. Сведения о содержании прионов веществ животного происхождения, используемых в производстве лекарственного средства.
1.6. Маркировка первичной (внутренней) и вторичной (потребительской), промежуточной упаковки на узбекском языке (в том числе может быть дана и на других языках). Макеты промежуточных упаковок, этикеток, стикеров (при наличии). Для лекарственных средств, регистрируемых путем признания, может быть маркировка на языке производства для других иностранных государств.
Маркировка упаковки лекарственного средства должна быть написана четкими, понятными, легко видимыми и не стираемыми буквами, хорошо читаемым шрифтом и храниться в течение всего срока годности лекарственного средства.
1.7. Цветные макеты потребительской упаковки, этикетки, стикера лекарственного средства.
1.8. Общее описание лекарственного средства, инструкция по применению на узбекском языке и проект вкладыша. Заявитель может дополнительно представить общую характеристику лекарственного средства, инструкцию по применению и проект прокладки на другом языке.
Проекты общей характеристики и инструкции по применению женерика и биосимилярного лекарственного средства, соответствующие действующей общей характеристике и инструкции по применению оригинального (референтного) лекарственного средства, таблица сравнения по соответствию (за исключением различий в сведениях о производителе, сроке годности, составе вспомогательных веществ и различия в биодоступности или фармакокинетических показателях).
1.9. Документы, касающиеся качества лекарственного средства:
копия сертификата соответствия лекарственного вещества (субстанции) требованиям Европейской Фармакопеи (при наличии);

письмо-согласие владельца мастер-файла лекарственного вещества (субстанции) на предоставление закрытой части этого мастер-файла по запросу Центра;

проект фармакопейной статьи предприятия лекарственного средства;

пояснительная записка к проекту фармакопейной статьи предприятия лекарственного средства;

действующая фармакопейная статья предприятия лекарственного средства при продлении срока действия удостоверения.

1.10. Производственная документация:
сертификат о соответствии требованиям Национального стандарта Республики Узбекистан «Надлежащая производственная практика GMP» (при наличии);

сертификат о соответствии требованиям стандарта «Надлежащая производственная практика GMP» и отчет по результатам последней инспекции (для иностранных производителей);

лицензия на производство лекарственных средств.
1.11. Для лекарственных средств, регистрируемых на основе трансфера технологий:
договор сторон по обеспечению качества при реализации трансферной технологии;

программа трансфера технологий;

отчет владельца трансфера технологий об осуществлении трансфера.

1.12. Для производителей на договорной основе - договор о производстве зарегистрированных лекарственных средств без изменения технологий на мощностях отечественной фармацевтической организации. 

1.13. Информация о том, что лекарственное средство содержит генетически модифицированные организмы или получено из них. 

1.14. Документация по реализации системы фармаконадзора в Республике Узбекистан:
Мастер-файл системы фармаконадзора, подготовленный на основе требований национального стандарта «Надлежащая практика фармаконадзора - GVP»*;

информация о лице, ответственном за выполнение требований фармаконадзора, имеющее высшее медицинское или фармацевтическое образование, соответствующую квалификацию (сертификат) по фармаконадзору на территории Республики Узбекистан;

план управления рисками лекарственных средств, представленных на регистрацию, на основе требований национального стандарта «Надлежащая практика фармаконадзора - GVP»;

при продлении срока действия удостоверения или внесении изменений и дополнений в регистрационные документы - периодический отчет, подготавливаемый в соответствии с требованиями национального стандарта «Надлежащая практика фармаконадзора - GVP».

1.15. Охранный документ (удостоверение, патент и приложение к ним), подтверждающий права на объекты интеллектуальной собственности (товарные знаки и промышленные образцы), примененные в лекарственных средствах, или договор об их использовании или заключение уполномоченного органа в области интеллектуальной собственности по торговому наименованию и дизайну лекарственного средства.
Часть 2. Общая техническая документация
2.1. Содержание разделов 2-5
2.2. Информация об общей технической документации (CТD)
2.3. Обобщенная информация по качеству
2.3.S. Лекарственное вещество
2.3.S.1. Общие сведения
2.3.S.2. Производство
2.3.S.3. Доказательство структуры вещества и других характеристик*
2.3.S.4. Контроль лекарственного вещества
2.3.S.5. Стандартные образцы или материалы
2.3.S.6. Система «Упаковка - пробка»
2.3.S.7. Устойчивость
2.3.P. Лекарственный препарат
2.3.P1. Описание и состав лекарственного препарата
2.3.P2. Фармацевтическая разработка
2.3.P3. Производство
2.3.P4. Контроль вспомогательных веществ
2.3.Р5. Контроль лекарственного препарата
2.3.Р6. Стандартные образцы или материалы
2.3.Р7. Система «упаковка – пробка»
2.3.Р8. Устойчивость
2.3.А. Приложения
2.3.А1. Здания и оборудование
2.3.А2. Оценка безопасности посторонних веществ
2.3.А3. Вспомогательные вещества
2.3.R. Региональные данные
2.4. Обзор доклинических исследований
2.5. Обзор клинических данных
2.6. Резюме доклинических исследований (письменные и табличные выводы)
2.7. Резюме обзора клинических исследований (письменные и табличные выводы)
Часть 3. Данные, определяющие качество лекарственного средства

3.1. Содержание раздела 3
3.2. Основные сведения
3.2.S. Лекарственное вещество (для лекарственных препаратов, содержащих несколько активных (действующих) веществ, информация предоставляется в полном объеме в отношении каждого лекарственного вещества)
3.2.S.1. Общие сведения
3.2.S.1.1. Наименование
3.2.S.1.2. Структура*
3.2.S.1.3. Общие свойства
3.2.S.2. Производство
3.2.S.2.1. Производитель
3.2.S.2.2. Классификация производственного процесса и его контроля
3.2.S.2.3. Контроль исходных материалов
3.2.S.2.4. Контроль ключевых этапов и промежуточных продуктов
3.2.S.2.5. Валидация процесса и/или его оценка
3.2.S.2.6. Создание производственного процесса
3.2.S.3. Определение характеристик
3.2.S.3.1. Доказательство структуры вещества и других характеристик*
3.2.S.3.2. Примеси (чужеродные вещества)
3.2.S.4. Контроль лекарственного вещества
3.2.S.4.1. Спецификация
3.2.S.4.2. Аналитические методы
3.2.S.4.3. Валидация аналитических методов

3.2.S.4.4. Анализ серий (результаты анализа серий)

3.2.S.4.5. Обоснование спецификации

3.2.S.5. Стандартные образцы или материалы

3.2.S.6. Система «Упаковка - пробка»
3.2.S.7. Устойчивость

3.2.S.7.1. Данные и выводы по испытаниям на устойчивость

3.2.S.7.2. Протокол обследования устойчивости и обязательства по устойчивости в период после регистрации

3.2.S.7.3. Данные об устойчивости

3.2.Р. Лекарственный препарат

3.2.Р.1. Классификация и состав лекарственного препарата

3.2.Р.2. Фармацевтическая разработка

3.2.Р.2.1. Вещества, входящие в состав лекарственного препарата

3.2.Р.2.1.1. Лекарственное вещество

3.2.Р.2.1.2. Вспомогательные вещества

3.2.Р.2.2. Лекарственный препарат

3.2.Р.2.2.1. Разработка лекарственной формы

3.2.Р.2.2.2. Излишки продукции в производстве

3.2.Р.2.2.3. Физико-химические и биологические свойства

3.2.Р.2.3. Создание производственного процесса

3.2.Р.2.4. Система «Упаковка - пробка»
3.2.Р.2.5. Микробиологические характеристики

3.2.Р.2.6. Пропорциональность

3.2.Р.3. Производство

3.2.Р.3.1. Производитель(и)

3.2.Р.3.2. Состав, образующий серию (рецептура производства)

3.2.P.3.3. Классификация производственного процесса и контроля процесса

3.2.Р.3.4. Контроль промежуточной продукции и ключевые этапы

3.2.Р.3.5. Валидация процесса и/или его оценка

3.2.Р.4. Контроль вспомогательных веществ

3.2.Р.4.1. Спецификации

3.2.Р.4.2. Аналитические методы

3.2.Р.4.3. Валидация аналитических методов

3.2.Р.4.4. Обоснование спецификаций

3.2.Р.4.5. Вспомогательные вещества, полученные от человека и животных

3.2.Р.4.6 Новые вспомогательные вещества

3.2.Р.5. Контроль лекарственного препарата

3.2.Р.5.1. Спецификация(и)

3.2.Р.5.2. Аналитические методы

3.2.Р.5.3. Валидация аналитических методов

3.2.Р.5.4. Результаты анализа серий

3.2.Р.5.5. Характеристика примесей (чужеродных веществ)

3.2.Р.5.6. Обоснование спецификации(й)

3.2.Р.6. Стандартные образцы или материалы

3.2.Р.7. Система «Упаковка - пробка»
3.2.Р.8. Устойчивость

3.2.Р.8.1. Данные и выводы по испытаниям на устойчивость

3.2.Р.8.2. Протокол обследования устойчивости и обязательства по устойчивости в период после регистрации

3.2.Р.8.3. Данные по устойчивости

3.2.А. Дополнения

3.2.А.1. Производственные помещения и оборудование

3.2.A.2. Оценка безопасности на основе выявления инородных агентов

3.2.А.3. Вспомогательные вещества

3.2.R. Региональные данные

3.2. Источники использованной литературы (при необходимости)
Часть 4. Данные о доклинических исследованиях
4.1. Содержание раздела 4

4.2. Отчеты об исследованиях

4.2.1. Фармакология

4.2.1.1. Первичная фармакодинамика*

4.2.1.2. Вторичная фармакодинамика*

4.2.1.3. Фармакологическая безопасность

4.2.1.4. Фармакодинамическое взаимодействие лекарственных веществ*

4.2.2. Фармакокинетика

4.2.2.1. Отчеты по аналитическим методам и валидации (при наличии отдельных отчетов)*

4.2.2.2. Всасывание

4.2.2.3. Распределение

4.2.2.4. Метаболизм

4.2.2.5. Выпуск*

4.2.2.6. Фармакокинетические взаимодействия лекарственных средств (предклинические)*

4.2.2.7. Другие фармакокинетические исследования*

4.2.3. Токсикология

4.2.3.1. Токсичность разовой дозы (по виду, направлению животных)

4.2.3.2. Токсичность повторных доз (по виду животных, направлению, продолжительности, включая обоснованную токсикокинетическую оценку)*

4.2.3.3. Генотоксичность (In vitro, In vivo, включая обоснованную токсикокинетическую оценку)

4.2.3.4. Канцерогенность (кратко-, средне- и долгосрочные исследования)*

4.2.3.5. Репродуктивная и онтогенетическая токсичность (фертильность и раннее эмбриональное развитие, эмбриофетальное развитие, пренатальное и постнатальное развитие, потомство (несовершеннолетние животные) исследования, включенные в дозирование и/или последующую оценку)

4.2.3.6. Местное освоение

4.2.3.7. Другие токсикологические исследования (при наличии): антигенность, иммунотоксичность, исследования по изучению механизма действия, лекарственная зависимость, метаболиты, чужеродные вещества, др.

4.3. Список или копии использованных источников литературы.

Часть 5. Данные о клинических исследованиях
5.1. Содержание раздела 5

5.2. Табличный перечень всех клинических исследований

5.3. Отчеты о клинических исследованиях

5.3.1. Отчеты о биофармацевтических исследованиях

5.3.2. Отчеты об исследованиях, имеющих значение для фармакокинетики, с применением биоматериалов организма человека*

5.3.3. Отчеты о проведенных фармакокинетических (ФК) исследованиях на людях*

5.3.4. Отчеты по фармакодинамическим (ФД) исследованиям на человеке*

5.3.5. Отчеты по исследованиям эффективности и безопасности

5.3.6. Отчеты об опыте применения после регистрации.

5.3.7. Индивидуальные регистрационные карты и отдельные списки пациентов.

5.4. Источники литературы

Примечание.
При регистрации путем признания требуются вышеперечисленные документы (за исключением действующих мастер-файлов лекарственных веществ (субстанций), используемых при производстве лекарственного средства).

Разделы 2-5 регистрационных документов могут быть также представлены иностранными заявителями на английском или русском языках.

Документы, указанные в пунктах 1.5, 1.9, 1.11, 1.13, 1.14 раздела 1, могут быть также представлены иностранными заявителями на английском или русском языке.

При продлении срока действия удостоверения представляются документы, приведенные в разделах 1-3.

Заявления на женерики должны содержать документы, приведенные в разделах 1-3, а также отчеты, подтверждающие биодоступность и биоэквивалентность указанного в заявлении лекарственного средства по отношению к референтному (оригинальному) лекарственному средству, проведенные у человека, за исключением биосимилярных лекарственных средств.

Утвержденный протокол клинического исследования, утвержденный отчет исследования, разрешение регулирующего органа на проведение исследования (при наличии), одобрение комиссии по этике, копия договора страхования ответственности спонсора в случае причинения вреда жизни и здоровью субъекта исследования, хроматограммы (при представлении исследования биоэквивалентности), копии договоров между спонсором клинического исследования и исследовательским центром (договорной исследовательской организацией) (при необходимости после изъятия конфиденциальной информации).

Для лекарственных средств, содержащих лекарственное вещество (субстанцию), относящихся к I и III системам биофармацевтической классификации, могут быть представлены отчеты, подтверждающие биоэквивалентность, осуществленную методом биовейвера.

В случае представления сертификата соответствия Европейской Фармакопее (ЕФМС) документы, перечисленные в пункте 3.2.S, могут быть не представлены.

Подлинность сертификата ЕФМС проверяется ответственным сотрудником в электронной базе данных Европейского директората по качеству лекарственных средств и здравоохранения.

* Документы, указанные в данных пунктах, не требуются при регистрации биотехнологических лекарственных средств, произведенных на основе клеточной технологии.
При регистрации биотехнологических лекарственных средств, произведенных на основе клеточной технологии, полученных в результате обработки клеток человека без существенных изменений, требуются документы, указанные в разделе 1, пунктах 2.3.Р.5, 2.3.Р.8, 2.5.6, 2.5.7, 2.7.3.1, 2.7.4.6, 2.7.5 раздела 2, пунктах 3.2.Р.2.2.1, 3.2.Р.3.1, 3.2.Р.3.2, 3.2.Р.3.3, 3.2.Р.3.4, 3.2.Р.5.1, 3.2.Р.5.2, 3.2.Р.5.6, 3.2.Р.8.3, 3.2.А.3 раздела 3, пунктах 5.2, 5.3.6, 5.4 раздела 5, а также инструкция по применению биотехнологических лекарственных средств, произведенных на основе клеточной технологии, полученных в результате обработки клеток человека без существенных изменений, по способу оказания медицинской помощи.

Исходя из особенностей лекарственного средства, в случае отсутствия отдельных требуемых документов или содержащихся в них сведений, заявитель может представить официальное письмо (мотивированное объяснительное письмо), обосновывающее данное обстоятельство.

Приложение № 4

к Положению о государственной регистрации лекарственных средств
ОБРАЗЕЦ
	O’ZBEKISTON

RESPUBLIKASI

SOG’LIQNI SAQLASH

VAZIRLIGI
	Государственный герб Республики Узбекистан
	МИНИСТЕРСТВО
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

РЕСПУБЛИКИ 
УЗБЕКИСТАН


“FARMATSEVTIKA MAHSULOTLARI XAVFSIZLIGI MARKAZI” DAVLAT MUASSASASI
STATE INSTITUTION “THE CENTER FOR PHARMACEUTICAL PRODUCTS SAFETY”

ГОСУДАРСТВЕННОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ “ЦЕНТР БЕЗОПАСНОСТИ
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ПРОДУКЦИИ”
RO’YXATDAN O’TKAZILGANLIK
GUVOHNOMASI
	Raqam
Number
Номер
	

	Dori vositasi yoki dori moddasi (substansiya) davlat ro’yxatidan o’tkazilgan sana
Date of state registration of medicine or API (substance)
Дата государственной регистрации лекарственного средства или лекарственного вещества (субстанции)
	

	Amal qilish muddati
Period of validity
Срок действия
	

	Dori vositasining savdo nomi
Trade name of the medicine
Торговое название лекарственного средства
	

	Dori moddasining (substansiyaning) xalqaro patentlanmagan nomi yoki boshqa nomi
International Nonproprietary Name (INN) of API (substance) or other name
Международное непатентованное наименование (MHH) лекарственного вещества (субстанции) или другое название

	


	Dori shakli
Dosage form
Лекарственная форма
	

	Ro’yxatdan o’tkazilganlik guvohnomasining egasi, davlati
Holder of the registration certificate, country Держатель регистрационного удостоверения, страна
	

	Ishlab chiqaruvchi (ishlab chiquvchi-yaratuvchi), korxona, davlati
Manufacturer (developer) of medicine, country Предприятие-производитель (разработчик), страна
	

	Ishlab chiqarish maydoni va lokatsiyasi (ko’cha yer maydoni, qishloq, tuman, provinsiya yoki shtat nomi, pochta indeksi, davlati)
Manufacturing site address and location(name of street, land, village, district, province or state, postal code, country)
Адрес производственной площадки и его локация: (название улицы, земельного участка, деревни, района, провинции или штата, почтовый индекс, страна)
	

	Sifat uchun javobgar korxona manzili va lokatsiyasi (ko’cha yer maydoni, qishloq, tuman, provinsiya yoki shtat nomi, pochta indeksi, davlati)
Address and location of the company responsible for quality control (name of street, land, village, district, province or state, postal code, country)
Адрес и локация предприятия, отвечающего за контроль качества (название улицы, земельного участка, деревни, района, провиции или штата, почтовый индекс, страна)
	

	Dori moddasi(lari) yoki “in bulk” nomi, ishlab chiqaruvchi tashkilot, davlati
Name of API (substance) or “in bulk” medicine, manufacturer(s), country(s)
Наименование лекарственного(ых) вещества(в) или “in bulk” продукции, организация-производитель, страна)
	


Bir necha ishlab chiqarish maydoni mavjud bo’lganda, har bir ishlab chiqarish maydoni ko’rsatilishi kerak.
If there are several production sites, indicate each of them.
Если производственных площадок несколько, то указать каждую из них.
Ushbu guvohnoma mazkur dori vositasini tibbiyot amaliyotida qo’llash huquqini beradi.
This certificate entitles using this medicine in medical practice.
Настоящее удостоверение дает право на использование данного лекарственного средства в медицинской практике

Vakolatli shaxs
 QR-kod
F.I.O/
Authorized person
  QR-code
Name/
Уполномоченное лицо
  QR-код
Ф.И.О
	 O’ZBEKISTON

RESPUBLIKASI

SOG’LIQNI SAQLASH

VAZIRLIGI
	Государственный герб Республики Узбекистан
	МИНИСТЕРСТВО

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

РЕСПУБЛИКИ 

УЗБЕКИСТАН


“FARMATSEVTIKA MAHSULOTLARIXAVFSIZLIGIMARKAZI”
DAVLAT MUASSASASI
STATE INSTITUTION “THE CENTER FOR PHARMACEUTICAL
PRODUCTS SAFETY”
ГОСУДАРСТВЕННОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ «ЦЕНТР БЕЗОПАСНОСТИ
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ПРОДУКЦИИ»
______dagi _______-son
RO’YXATDAN O’ TKAZILG ANLIK GUVOHNOMASIGA
ILOVA
ATTACHMENT ТО THE REGISTRATION CERTIFICATE № _____ date______
ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ ОТ ______ № ______
Ushbu guvohnoma mazkur dori vositasini tibbiyot amaliyotida qoilash huquqini beradi.
This certificate entitles using this medicine in medical practice.
Настоящее удостоверение дает право на использование данного лекарственного
средства в медицинской практике

Vakolatli shaxs




QR-kod




 F.I.O/
Authorized person



QR-code



Name/
Уполномоченное лицо



QR-код




Ф.И.О
Приложение № 2

к постановлению Кабинета Министров от «24» ноября 2025 года № 738
ПОЛОЖЕНИЕ 
о порядке государственной регистрации медицинских изделий
Глава 1.  Общие положения
1. Настоящее Положение определяет порядок государственной регистрации медицинских изделий (далее - регистрация).

Целью настоящего Положения является обеспечение безопасного, эффективных и качественных медицинских изделий, производимых, импортируемых, обращаемых или используемых на территории Республики Узбекистан, без ущерба для здоровья человека, определение этапов проведения технических, административных и клинических исследований и их оценки, которые должны соблюдаться во всех процессах, начиная от проектирования и заканчивая последней стадией эксплуатации данных изделий.

2. В настоящем Положении используются следующие основные понятия:
заявитель - разработчик, производитель, держатель регистрационного удостоверения (далее - удостоверение) или юридическое лицо, действующее от их имени на основании доверенности, обращающееся в государственное учреждение «Центр безопасности фармацевтической продукции» Министерства здравоохранения Республики Узбекистан (далее - Центр) для регистрации медицинских изделий и получения удостоверения;

заказчик - юридическое лицо, имеющее право на владение регистрационным удостоверением медицинских изделий, произведенных с привлечением другой фармацевтической организации-производителя для производства и проведения контроля качества медицинских изделий;

держатель удостоверения - юридическое лицо, обладающее правом владения регистрационным удостоверением медицинского изделия, ответственное за безопасность, качество и эффективность медицинских изделий, являющееся разработчиком, изготовителем или заказчиком медицинских изделий;

программное обеспечение - программное обеспечение, предназначенное для одной или нескольких медицинских целей (таких как диагностика, наблюдение, лечение, помощь в принятии решений), выполняющее функции независимо от медицинских изделий, в том числе медицинских изделий, работающих на общих платформах и взаимодействующего с другими медицинскими изделиями или немедицинским программным обеспечением;
производственная площадка - обособленный территориальный комплекс производителя медицинских изделий, предназначенный для осуществления всего процесса производства или отдельных его этапов;

модель - самостоятельная единица медицинских изделий, идентифицируемая производителем медицинских изделий с помощью определенных буквенных, цифровых или буквенно-цифровых обозначений;

договор по обеспечению качества - документ, определяющий права и обязанности юридических лиц в отношении качества медицинских изделий при производстве медицинских изделий на договорной основе;

спецификация - перечень показателей качества медицинских изделий (медицинских изделий для диагностики «in vitro»), методов контроля качества и ссылок на них, норм показателей качества и критериев его изучения;

стандарт - документ, относящийся к различным видам деятельности или их результатам, устанавливающий правила, общие принципы или характеристики для общего и многократного использования и направленный на достижение наиболее оптимального уровня регулирования в определенной области;

медицинские изделия - изделия, аппараты, приборы, инструменты, устройства, комплексы и программное обеспечение, разрешенные к применению в медицинской практике для профилактики заболеваний, диагностики, лечения, реабилитации больных и (или) обеспечения перечисленных процессов, а также для определения, восстановления, замены и изменения состояния и функций организма человека, мониторинга, предупреждения беременности, не оказывающие в результате применения фармакологического, иммунологического или метаболического действия на организм человека, применяемые в отдельных случаях в виде комплексов или систем;

наименование медицинского изделия - полное техническое наименование медицинского изделия, отражающее его модель, тип, модификацию и функциональное назначение;

комплект медицинского изделия - комплекс медицинского изделия, объединенный по общему функциональному назначению и области применения, имеющий общую маркировку с указанием перечня медицинских изделий, включенных в комплект, в соответствии с документами производителя;

комплектующая часть медицинского изделия - несамостоятельная часть медицинского изделия, включающая блоки, изделия, элементы медицинского изделия, материалы, запасные части, предназначенная для использования производителем в соответствии с функциональным назначением, эксплуатационными показателями и техническим руководством по обслуживанию;

расходные материалы медицинского изделия - изделия и материалы, обеспечивающие проведение процедур в соответствии с функциональным назначением медицинского изделия и его эксплуатационными свойствами и обслуживанием в соответствии с технической инструкцией производителя;

модификация медицинского изделия - медицинское изделие, разработанное на основе основного средства с целью его усовершенствования, расширения функционального применения или специализации применения в специальных медицинских целях, имеющее общие конструктивные и технологические свойства с основным медицинским изделием;

производство на договорной основе - производство зарегистрированного медицинского изделия одной фармацевтической организации на договорной основе для другой фармацевтической организации по заказу без изменения технологий на ее мощностях;

медицинское изделие для диагностики «in vitro» - изделия, используемые в целях исследования, диагностики, мониторинга (контроля), определения соответствия «in vitro» (вне организма) образцов, взятых из организма человека, которые могут применяться раздельно или в совокупности в медицинских целях, а также расходные материалы и комплектующие, необходимые для целевого применения этих изделий;

глобальная номенклатура медицинских изделий (Global Medical Device Nomenclature (GMDN) - глобальная система, применяемая при определении, классификации и кодировании видов и моделей медицинских изделий по единому международному стандарту;

единый идентификатор изделий (The unique device identification (UDI)) - уникальный код, создаваемый в соответствии с международными стандартами, применяемый при точной идентификации и сопровождении медицинских изделий в процессе их обращения;

регистрационное удостоверение - документ, подтверждающий государственную регистрацию медицинского изделия и разрешение Министерства здравоохранения Республики Узбекистан на его применение в медицинской практике;

регистрационные документы - документы, представляемые заявителем в Центр в целях регистрации, продления срока действия регистрационного удостоверения, внесения изменений и дополнений в регистрационные документы медицинского изделия, содержащие сведения о качестве, эффективности, безвредности и другие данные медицинского изделия;

договор по обеспечению качества - документ, определяющий права и обязанности юридических лиц в отношении качества медицинского изделия при производстве медицинского изделия на договорной основе и (или) посредством трансфера технологий;

трансфер технологий - перенос технологических процессов, данных и опыта создания и (или) производства медицинского изделия, в том числе с производственной площадки одной фармацевтической организации на производственную площадку другой фармацевтической организации без изменения качества, эффективности и безопасности медицинского изделия;

техническая документация медицинского изделия - совокупность документов, включающая описание, назначение, технические характеристики, проведенные испытания на эффективность и безопасность медицинского изделия и отчеты или резюме по нему, отчеты по управлению рисками и клинической оценке, этикетирование и руководство по эксплуатации.

3. Регистрация и выдача удостоверения на медицинское изделие осуществляются Центром по схеме согласно приложению № 1 к настоящему Положению. 

4. Медицинские изделия регистрируются по следующим уровням безопасности: 

класс I - медицинские изделия с низким уровнем риска;

класс Ia - медицинские изделия средней степени риска;

класс Ib - медицинские изделия с высоким уровнем риска;

класс III - медицинские изделия с наибольшим уровнем риска.

Государственная регистрация медицинских изделий осуществляется в общем порядке и путем признания.
При этом государственная регистрация осуществляется путем признания медицинских изделий, зарегистрированных следующими зарубежными организациями:
Управление по контролю качества пищевых продуктов и медикаментов (FDA), США;

Органы, уполномоченные выдавать сертификат европейского соответствия (CE), Европейский Союз;

Европейское агентство лекарственных средств (ЕМА), Европейский Союз;

Агентство по фармацевтике и медицинским изделиям (PMDA), Япония;

Министерство безопасности пищевых продуктов и медикаментов (MFDS), Республика Корея;

Агентство по контролю за лекарственными средствами и медицинскими изделиями (MHRA), Великобритания.

5. Не требуется регистрация:
реагентов, входящих в комплект медицинских изделий для диагностики «in vitro», которые самостоятельно не могут быть диагностическим средством;

медицинских изделий, производимых по индивидуальному заказу.

Медицинские изделия, предназначенные для экспорта, могут быть зарегистрированы по желанию заявителя.
6. Импорт медицинских изделий, применяемых при диагностике и лечении орфанных заболеваний, медицинских изделий, применяемых при профилактике, диагностике и лечении особо опасных инфекций, а также инфекций, представляющих эпидемиологическую опасность, импортируемых по заказу Министерства здравоохранения Республики Узбекистан, может осуществляться без государственной регистрации импорта.

Медицинские изделия, ввозимые в качестве внешней безвозмездной помощи и гуманитарной помощи, разрешается ввозить на территорию Республики Узбекистан и использовать без государственной регистрации. При этом на ввоз на территорию Республики Узбекистан и использование данных медицинских изделий Министерством здравоохранения Республики Узбекистан должно быть выдано соответствующее положительное заключение.
7. Медицинские изделия производятся следующими способами:
непосредственно в организации-производителе;

производство зарегистрированных медицинских изделий на договорной основе без изменения технологий на производственных мощностях организации;

производство зарегистрированных медицинских изделий другой фармацевтической организации путем переноса технологического процесса (трансфера технологий) в фармацевтическую организацию.

Ответственность за безопасность, качество и эффективность медицинских изделий, произведенных на основании договора и трансфера технологий, возлагается на заказчика, владельца трансфера технологий и производителя.

В таких случаях для регистрации производимых медицинских изделий в Республике Узбекистан заказчик или владелец трансфера технологий и фармацевтическая организация-производитель должны иметь сертификат о соответствии требованиям национального стандарта Республики Узбекистан, гармонизированного с международным стандартом «ISO: 13485». При этом в фармацевтической организации, принявшей трансфер технологий, в установленном порядке не реже одного раза в год проводится инспекционный контроль по требованиям национального стандарта Республики Узбекистан, гармонизированного с международным стандартом «ISO: 13485».

Высшие образовательные учреждения и научно-исследовательские организации по разработке медицинских изделий (за исключением производителей) не обязаны иметь сертификат соответствия требованиям национального стандарта Республики Узбекистан, гармонизированного с международным стандартом «ISO: 13485», при условии, что организация является заказчиком.
8. По результатам государственной регистрации медицинских изделий выдается соответствующее регистрационное удостоверение сроком действия пять лет.
При государственной регистрации медицинских изделий проводится инспекция системы качества условий его производства на соответствие требованиям национального стандарта Республики Узбекистан, гармонизированного с международным стандартом «ISO: 13485», за исключением медицинских изделий, регистрируемых путем признания, и медицинских изделий для диагностики «in vitro», переквалифицированных ВОЗ (prequalification), регистрируемых в сотрудничестве с ВОЗ.

При этом разрешается проводить инспекцию соответствия системы качества производственных условий изготовителя требованиям национального стандарта Республики Узбекистан, гармонизированного с международным стандартом «ISO: 13485», одновременно с процессом государственной регистрации медицинского изделия. При этом до государственной регистрации медицинских изделий Центром должен быть представлен сертификат о соответствии требованиям национального стандарта «ISO: 13485».

В целях организации регистрационной деятельности Центр может создавать консультативные и коллегиальные органы.
Глава 2. Требования и условия к регистрации медицинских изделий
9. Требования и условия, обязательные для выполнения заявителем при применении медицинского изделия в медицинской практике на основании регистрационного удостоверения, состоят из следующего:
соблюдение заявителем, обратившимся за регистрацией медицинского изделия, требований актов законодательства и нормативных документов в области технического регулирования при их применении в медицинской практике;

обеспечение достоверности сведений, представляемых для получения, переоформления, продления срока действия удостоверения и внесения изменений и дополнений в регистрационные документы;

обеспечение гарантированности качества, безопасности и эффективности медицинского изделия;

представление в Центр информации о внесении заявителем изменений или дополнений в регистрационные документы в период действия удостоверения;

строгое соблюдение требований фармакопейных статей и стандартов, а также сведения, приведенные в регистрационных документах медицинского изделия;

соблюдение требований национального стандарта Республики Узбекистан, при производстве медицинского изделия система качества которого гармонизирована с международным стандартом «ISO: 13485»;

представление в Центр информации об известных побочных эффектах применения медицинского изделия в медицинской практике в соответствии с порядком, устанавливаемым Министерством здравоохранения Республики Узбекистан;

незамедлительное уведомление Центра о приостановлении, аннулировании, отзыве из обращения, отказе в подаче заявления о получении регистрационного удостоверения в других странах в связи с качеством, эффективностью или безопасностью медицинского изделия;

представление информации о сроке действия регистрационных удостоверений или сертификатов, выданных организациями, результаты регистрации которых признаются.
Глава 3. Документы и образцы, необходимые для регистрации
10. Для регистрации заявитель представляет в Центр:
а) заявление согласно приложению № 2 к настоящему Положению;

б) электронную форму документов по регистрации медицинского изделия, заверенную электронной подписью заявителя, согласно приложению № 3 к настоящему Положению;

в) образцы медицинского изделия в количестве, необходимом для проведения испытаний в соответствии с требованиями стандартов или фармакопейной статьи (за исключением медицинских изделий, регистрируемых путем признания, медицинского изделия класса I по классификации безопасности (за исключением стерильных, измерительных и инвазивных медицинских изделий);

г)
фармакопейные или референсные стандартные образцы активных веществ и чужеродных и сходных веществ в соответствии с требованиями стандартов или фармакопейных статей, контрольные материалы, специальные реактивы, тест-штаммы микроорганизмов, диагностические тест-системы, специальные расходные материалы и реагенты производителя медицинских изделий и документы, подтверждающие их качество (за исключением медицинского изделия, регистрируемого путем признания)
Требование от заявителя представления документов и образцов, не предусмотренных настоящим пунктом, не допускается.
11. Документы, необходимые для регистрации, вносятся в информационную систему Центра (далее - информационная система) с подтверждением электронной цифровой подписью заявителя с загрузкой каждого отдельно в последовательности, предусмотренной приложением № 3 к настоящему Положению.
12. Образцы медицинского изделия представляются заявителем непосредственно в Центр с обеспечением условий хранения и транспортировки, за исключением случаев, предусмотренных абзацами четвертым и пятым подпункта «б» пункта 17 настоящего Положения.
Центр несет ответственность за разглашение конфиденциальной информации в регистрационных документах. Конфиденциальная информация в регистрационных документах может быть указана заявителем отдельно.
Глава 4. Рассмотрение заявления, принятие решения о регистрации или об отказе в регистрации
13. За рассмотрение заявления о регистрации медицинского изделия взимается сбор, размеры которого утверждаются Министерством здравоохранения Республики Узбекистан.
Сумма сбора перечисляется на казначейский лицевой счет Центра.

В случае отказа заявителя от поданного заявления и отказа в регистрации лекарственного средства сумма уплаченного сбора возврату не подлежит.

14. Заявление о регистрации рассматривается Центром в следующие сроки:
в течение 15 рабочих дней - медицинские изделия, регистрируемые путем признания;

в течение 30 рабочих дней - медицинские изделия для диагностики «in vitro», используемые в период эпидемий и пандемий инфекций, представляющих эпидемиологическую угрозу, регистрируемое один раз в год;

в течение 60 рабочих дней - медицинские изделия, прошедшее преквалификацию ВОЗ;

в течение 60 рабочих дней - медицинские изделия, относящиеся к классу I по классификации безопасности;

в течение 90 рабочих дней - медицинские изделия, относящиеся к классу IIа по классификации безопасности;

в течение 120 рабочих дней - медицинские изделия, относящиеся к классам IIb, III по классификации безопасности.

В сроки рассмотрения заявления о регистрации не включается следующее:
30-дневный срок, предоставляемый для устранения недостатков в случае отказа в принятии заявления;

срок, необходимый для ответа на официальный запрос, направленный в уполномоченный орган, при невозможности проверки подлинности иностранного сертификата и (или) удостоверения через открытые источники;

60-дневный срок, предоставляемый для устранения недостатков, выявленных по результатам специализированной экспертизы образцов медицинского изделия в документах, необходимых для регистрации;

срок проведения клинических исследований медицинских изделий;

срок проведения инспекции на соответствие условий производства медицинских изделий требованиям национального стандарта Республики Узбекистан, гармонизированного с международным стандартом «ISO: 13485»;

15. При регистрации реагентов для иммуногистохимических, молекулярных и генетических исследований опухолевых заболеваний клинико-лабораторные испытания не проводятся.
16. Выполнение требований и условий регистрации медицинских изделий оценивается Центром посредством следующего:

экспертиза регистрационных документов на медицинские изделия;

проведение инспекции на соответствие условий производства медицинских изделий требованиям национального стандарта Республики Узбекистан, гармонизированного с международным стандартом «ISO: 13485»;

лабораторные испытания образцов медицинских изделий;

клинические испытания медицинских изделий.

17. Регистрация осуществляется Центром в сроки, указанные в приложении № 1 к настоящему Положению, в следующем порядке:
а)
первичная (предварительная) экспертиза:
после принятия заявления проводится первичная (предварительная) экспертиза полноты прилагаемых к заявлению документов и соответствия образцов медицинских изделий заявлению. При этом проверяется полнота и правильность оформления документов, распределенных для регистрации медицинских изделий, полнота и правильность образцов медицинских изделий и контрольных образцов, представленных для проведения лабораторных испытаний;
изучается заключение уполномоченного органа в области интеллектуальной собственности о соблюдении прав на объекты интеллектуальной собственности (далее - ОИС) на медицинском изделии;

по результатам первичной (предварительной) экспертизы и изучения соблюдения прав на ОИС на медицинском изделии оформляется заключение.

Заключение об отклонении заявления оформляется в следующих случаях:
при представлении документов и образцов не в полном объеме в соответствии с пунктом 11 настоящего Положения;

при установлении недостоверности, неправильности или ложности сведений в представленных документах и образцах;

при наличии заключения уполномоченного органа в области интеллектуальной собственности о нарушении прав на ОИС в отношении медицинского изделия.

Уведомление об отклонении заявления направляется заявителю через информационную систему с указанием конкретных недостатков и в течение 30 рабочих дней для их устранения.

В случае неустранения недостатков в течение 30 рабочих дней Центр принимает решение об отказе в регистрации и уведомляет заявителя через информационную систему.

Заявление, поданное после направления информации о принятии решения об отклонении заявления, считается вновь поданным и рассматривается Центром на общих основаниях.

После положительного заключения первичной экспертизы одновременно проводятся лабораторные испытания и специализированная экспертиза лекарственного средства.

б)
лабораторные испытания:
испытания медицинских изделий на безопасность и эффективность (например, ЭМС, электробезопасность, оценка биологического воздействия) утверждаются в лабораториях;

по результатам проведенных лабораторных испытаний образцов медицинских изделий на соответствие требованиям национальных или принятых международных стандартов Республики Узбекистан оформляются протоколы испытаний;

исходя из особенностей медицинских изделий, испытания проводятся в специализированных лабораториях или на месте установки.

В случае отсутствия в Республике Узбекистан необходимых измерительных, испытательных средств и условий испытаний для проведения испытаний образцов медицинских изделий, данные испытания могут проводиться в испытательной лаборатории иностранного производителя или в других зарубежных лабораториях с участием специалистов Центра.

Не проводятся лабораторные испытания следующего:
медицинские изделия для диагностики «in vitro», переквалифицированные ВОЗ (prequalification), регистрируемые в сотрудничестве с ВОЗ;

медицинские изделия и комплектующие к ним, регистрируемые путем признания;

медицинские изделия класса I по классификации безопасности (за исключением стерильных, измерительных и инвазивных медицинских изделий);

в)
специализированная экспертиза:
технические данные, производственный процесс, анализ рисков, результаты испытаний и протоколы соответствия медицинских изделий национальным или принятым международным стандартам Республики Узбекистан подвергаются детальному анализу специалистами Центра;

протоколы лабораторных испытаний и документы, представленные в соответствии с приложением № 3 к настоящему Положению, на соответствие требованиям и условиям регистрации подлежат экспертизе на основании обоснованных заключений научных комиссий, состоящих из независимых экспертов.

При этом порядок ведения деятельности научных комиссий по соответствующим направлениям, состав комиссий и квалификационные требования к ним определяются Министерством здравоохранения Республики Узбекистан;

протоколы лабораторных испытаний и документы, представленные в соответствии с приложением № 3 к настоящему Положению, подлежат экспертизе на соответствие требованиям и условиям регистрации;

проводится экспертиза показателей, определяющих безопасность, качество и эффективность медицинских изделий на предмет соответствия национальным или принятым международным требованиям Республики Узбекистан;

в необходимых случаях образцы медицинских изделий могут направляться на дополнительные лабораторные испытания с целью определения их соответствия требованиям национальных или принятых международных стандартов Республики Узбекистан;

подлинность представленных иностранных сертификатов и (или) удостоверений проверяется из официальных списков (веб-сайтов) уполномоченного органа, их выдавшего, при невозможности проверки подлинности иностранных сертификатов и (или) удостоверений через открытые источники все официальные документы должны быть скреплены апостилем или заверены консульством. При необходимости Центр направляет официальный запрос в иностранный регулирующий орган, при не получении Центром ответа на запрос, направленный в иностранный регулирующий орган, в течение 60 рабочих дней, принимается решение об отказе в регистрации;

по результатам оценки медицинских изделий оформляется отчет;

по недостаткам, выявленным в ходе специализированной экспертизы, заявителю направляется уведомление через информационную систему с предоставлением 60 рабочих дней для их устранения.

Дополнительный запрос направляется заявителем по выявленным недостаткам в сведениях, представленных по предыдущему запросу.

В случае неполного ответа заявителя по недостаткам, представленным в дополнительном запросе, выдача удостоверения будет отклонена.

Фармакопейные статьи медицинских изделий («медицинские изделия для диагностики «in vitro») утверждаются директором Центра.

Директором Центра согласовываются инструкции по применению в медицине и маркировка медицинских изделий;

г)
проведение клинических исследований и экспертиза их результатов:
безопасность и эффективность медицинских изделий анализируется на основе научной литературы, предыдущих клинических экспериментов и, при необходимости, отчетов о проведенных клинических исследованиях;

Центром оформляется заключение по регистрации медицинских изделий без клинических исследований или клинических исследований;

Центр определяет виды клинических исследований и клинические базы для проведения клинических исследований, проводит экспертизу программ и протоколов клинических исследований и направляет заявителю обязательное для исполнения предписание через информационную систему;

заявитель направляет отчет о проведенном клиническом исследовании в Центр через информационную систему.

Проведение клинических исследований при регистрации не требуется в следующих случаях:
медицинские изделия класса I по классификации безопасности;

медицинские изделия для диагностики «in vitro», переквалифицированные ВОЗ (prequalification), регистрируемые в сотрудничестве с ВОЗ;

медицинские изделия, ранее прошедшие клинические исследования в Республике Узбекистан;

медицинские изделия, регистрируемые путем признания.

порядок проведения регистрации медицинских изделий на основании клинических исследований или без клинических исследований устанавливается Министерством здравоохранения Республики Узбекистан;

д)
инспекция условий производства:
производственные объекты изучаются на месте, проходят инспекцию на соответствие системы управления качеством, системы отслеживания продукции и производственной среды в соответствии с национальным стандартом Республики Узбекистан, гармонизированным с международным стандартом «ISO: 13485» и сертифицируются в установленном порядке.
При этом в приоритетном порядке проводится инспекция условий производства медицинских изделий, не производимых на территории Республики Узбекистан.
За исключением следующих случаев:
медицинские изделия, регистрируемые путем признания;

медицинские изделия для диагностики «in vitro», переквалифицированные ВОЗ (prequalification), регистрируемые в сотрудничестве с ВОЗ;

Медицинские изделия, имеющее действующий сертификат в соответствии с требованиями национального стандарта Республики Узбекистан, гармонизированного с международным стандартом «ISO: 13485». При этом в период производства медицинских изделий, представленных для регистрации, должна быть проведена инспекция на соответствие условий производства данных медицинских изделий требованиям национального стандарта Республики Узбекистан, гармонизированного с международным стандартом «ISO: 13485».
В регистрации медицинских изделий отказывается в следующих случаях:
при непредставлении заявителем в Центр заявления на проведение инспекции в течение 30 рабочих дней со дня ее назначения;

при отказе заявителя от проведения инспекции непосредственно на производственной площадке;

при непредставлении при запросе для инспекции сведений, документов, требуемых для проведения инспекции, недопущении инспекторов в здания и помещения;

при выявлении в ходе инспекции представления подложных документов и сведений;

при ненадлежащем и полном устранении несоответствий, выявленных по результатам инспекции, в сроки, согласованные с предприятием-изготовителем.

Производитель медицинских изделий в целях проведения инспекции может обратиться в Центр и вне процесса государственной регистрации медицинских изделий в Республике Узбекистан (в случаях, не связанных с процессом государственной регистрации).

В случае выявления несоответствия проведенной инспекцией производственной площадки требованиям национального стандарта Республики Узбекистан, гармонизированного с международным стандартом «ISO: 13485», действие регистрационного удостоверения медицинских изделий, ранее произведенных и прошедших государственную регистрацию на данной производственной площадке, приостанавливается в установленном порядке.

Возобновление действия регистрационного удостоверения производится после полного устранения всех несоответствий, выявленных в ходе проведенной инспекции, при проведении повторной инспекции и установлении положительных результатов.

18. По результатам регистрационных экспертиз медицинских изделий Центром принимается одно из следующих решений:
о регистрации медицинских изделий;

об отказе в регистрации медицинских изделий.

19. Не позднее 2 рабочих дней со дня принятия решения, Центром заявителю направляется через информационную систему удостоверение по форме согласно приложению № 4 к настоящему Положению или он уведомляется об отказе в регистрации с указанием конкретных причин.

Центром заявителю вместе с удостоверением выдаются утвержденные фармакопейные статьи предприятия и согласованные инструкции по применению в медицине и маркировка на медицинские изделия для диагностики «in vitro», инструкции по применению в согласованной медицине и маркировка на медицинские изделия, не являющиеся «in vitro».

20. Основаниями для отказа в регистрации является следующее:
неустранение в течение 60 рабочих дней недостатков в документах, необходимых для регистрации, выявленных по результатам специализированной экспертизы образцов медицинских изделий;

установление недостоверности, неправильности или ложности сведений в представленных документах и образцах;

представление образца ранее использованных медицинских изделий;

наличие обоснованных отрицательных заключений по итогам лабораторных испытаний, клинических исследований, инспектирования производственных условий, научно-технической оценки, анализа сведений в регистрационных документах и экспертиз, характеризующих качество, безопасность и эффективность медицинских изделий. При этом в регистрации также отказывается в случае выявления несоответствия как минимум одной модели, модификации, версии, формата, размера по различным моделям, модификациям, версиям, формам, размерам, указанным в заявлении.

Отказ в регистрации по иным основаниям, в том числе по мотивам нецелесообразности, не допускается.
21. Заявитель имеет право обжаловать в установленном порядке отказ в регистрации, а также действия (бездействие) должностного лица Центра.
22. По истечении срока действия удостоверения разрешается реализация и применение в медицинской практике медицинских изделий, если они произведены в период действия регистрационного удостоверения. При этом допускается проведение контроля качества медицинских изделий в соответствии с требованиями утвержденных документов в течение срока действия удостоверения.
Глава 5. Внесение изменений и дополнений в регистрационные документы
23. В случае изменения сведений, приведенных в регистрационных документах на медицинские изделия, в течение срока действия удостоверения и в процессе продления срока действия удостоверения, заявитель направляет в Центр через информационную систему заявление о внесении изменений и дополнений с приложением, при необходимости, соответствующих документов, образцов и стандартов.
В случаях, когда изменения могут негативно повлиять на качество, эффективность и безопасность медицинских изделий, Центр отказывает в внесении изменений и дополнений в регистрационные документы.

24. Заявление заявителя о внесении изменений и дополнений в регистрационные документы рассматривается Центром в сроки, не превышающие 50 процентов установленных для регистрации сроков (за исключением внесения изменений и дополнений в регистрационные документы медицинских изделий, зарегистрированных путем признания).
При производстве медицинских изделий на договорной основе дополнительная информация о производственной площадке вносится в удостоверение по результатам лабораторных испытаний продукции и инспекции по оценке соответствия производственной площадки требованиям национального стандарта Республики Узбекистан, гармонизированного с международным стандартом «ISO: 13485»;

За рассмотрение заявления производителя о внесении изменений и дополнений в регистрационные документы взимается сбор в размерах, утвержденных Министерством здравоохранения Республики Узбекистан, исходя из расходов Центра на осуществление указанных процедур.

По результатам экспертизы документов и (или) лабораторных испытаний Центром принимается одно из следующих решений:

о внесении изменений и дополнений в регистрационные документы;

об отказе во внесении изменений и дополнений в регистрационные документы.

В течение 180 календарных дней после внесения изменений и дополнений в регистрационные документы разрешается производить и импортировать, осуществлять контроль качества, реализовывать и обращать медицинские изделия в соответствии со сведениями, содержащимися в регистрационных документах, до принятия данного решения Центром.

25. В случае, если внесение изменений и дополнений в регистрационные документы требует внесения изменений и дополнений в сведения, приведенные в удостоверении, в регистрационное удостоверение вносятся соответствующие изменения и дополнения.
Глава 6. Переоформление удостоверения, продление срока его действия
26. В случае реорганизации или изменения наименования производственной площадки заявителя без изменения ее местонахождения и технологий, заявитель обязан в месячный срок подать в Центр заявление о переоформлении удостоверения через информационную систему.
27. При переоформлении удостоверения вносятся соответствующие изменения в Государственный реестр лекарственных средств и медицинских изделий, разрешенных к применению в медицинской практике, и информационную систему.
Переоформление удостоверения осуществляется Центром в срок не более 5 рабочих дней.

Плата за рассмотрение Центром заявления заявителя о регистрации в связи с переоформлением удостоверения не взимается.

28. Срок действия удостоверения может быть продлен по заявлению заявителя, поданному в Центр через информационную систему. Заявление о продлении срока действия удостоверения должно быть подано в Центр в течение девяти месяцев до истечения срока его действия. Продление срока действия удостоверения осуществляется в порядке, предусмотренном для регистрации.
Лабораторные испытания не проводятся, если в процессе продления срока действия удостоверения на медицинские изделия не внесены качественные изменения в регистрационные документы. При этом качество медицинских изделий, срок действия которых продлен без проведения лабораторных испытаний, подлежит обязательному постмаркетинговому контролю.

В период продления срока действия удостоверения оборот, а также импорт медицинских изделий в Республике Узбекистан не приостанавливается.

По истечении срока действия регистрационного удостоверения разрешается реализация и применение в медицинской практике медицинских изделий, если они произведены в период действия регистрационного удостоверения.

В течение 180 календарных дней после продления срока действия удостоверения разрешается производство и импорт, проведение контроля качества, реализация и обращение медицинских изделий до истечения сроков годности в соответствии со сведениями, содержащимися в предыдущих регистрационных документах.
Глава 7. Приостановление, аннулирование и прекращение действия удостоверения
29. Приостановление, аннулирование и прекращение действия удостоверения осуществляются в случаях и порядке, предусмотренных статьями 32-34 Закона Республики Узбекистан «О лицензировании, разрешительных и уведомительных процедурах».
30. Нарушение регистрационных требований и условий, предусмотренных абзацами третьим-четвертым и шестым-девятым пункта 9 настоящего Положения, расценивается как однократное грубое нарушение и является основанием для аннулирования действия удостоверения в установленном порядке.
Глава 8. Государственный реестр лекарственных средств и медицинских изделий
31. Центр ведет Государственный реестр лекарственных средств и медицинских изделий, разрешенных к применению в медицинской практике (далее - Государственный реестр). Государственный реестр размещается на официальном веб-сайте Министерства здравоохранения Республики Узбекистан и Центра.
В разделах Государственного реестра, касающихся медицинских изделий, указываются следующая информация:
наименование медицинского изделия (модель, модификация, версия, формат, размер);

наименование страны-производителя;

наименование, организационно-правовая форма, государство, адрес(а) производственной площадки производителя (производителей)
область применения медицинских изделий;

номер удостоверения;

дата выдачи удостоверения;

при необходимости, дата внесения изменений и/или дополнений в удостоверение;

класс потенциального риска;

номенклатура медицинских изделий (при наличии).

32. Информация в государственном реестре является открытой для всеобщего ознакомления.
Глава 9. Заключительное положение
33. Лица, виновные в нарушении требований настоящего Положения, несут ответственность в порядке, установленном законодательством.

Приложение № 1 
к Положению о порядке государственной регистрации медицинских изделий
СХЕМА
государственной регистрации медицинских изделий
	№ п/п
	Этапы
	Субъекты
	Мероприятия
	Сроки регистрации в общем порядке
	Сроки регистрации посредством признания
	Сроки регистрации медицинских изделий, преквалификацированных ВОЗ

	
	
	
	
	Медицинские изделия класса I по уровню безопасности
	Медицинские изделия класса IIa по уровню безопасности
	Медицинские изделия класса IIb по уровню безопасности
	Медицинские изделия класса III по уровню безопасности
	
	

	1
	1-й этап
	Заявитель
	Сдает документы и образцы в Центр, оплачивает сбор
	По собственному желанию
	По собственному желанию
	По собственному желанию
	По собственному желанию
	По собственному желанию
	По собственному желанию

	2
	2-й этап
	Центр
	Первичная (предварительная) экспертиза
	до 5 рабочих дней
	до 10 рабочих дней
	до 10 рабочих дней
	до 10 рабочих дней
	до 2 рабочих 
дней *
	до 10 рабочих 
дней

	
	
	
	Лабораторные испытания ***
	до 33 рабочих дней
	до 45 рабочих дней
	до 65 рабочих дней
	до 65 рабочих дней
	не требуется
	не требуется

	
	
	
	Специализированная экспертиза
	до 20 рабочих дней
	до 33 рабочих дней
	до 43 рабочих дней
	до 43 рабочих дней
	до 11 рабочих 
дней
	до 48 
рабочих дней

	
	
	
	Клинические исследования
	не требуется
	требуется
	требуется
	требуется
	не требуется
	не требуется

	
	
	
	Инспекция условий производства
	**
	**
	**
	**
	не требуется
	не требуется

	3
	3-й этап
	Центр
	Принятие решения (регистрация или отказ) и уведомление заявителя
	2 рабочих дня
	2 рабочих дня
	2 рабочих дня
	2 рабочих дня
	2 рабочих дня
	2 рабочих дня

	Всего
	60 рабочих дней *
	90 рабочих дней *
	120 рабочих дней *
	120 рабочих дней *
	15 рабочих дней *
	60 рабочих 
дней *


Примечание.
* В сроки рассмотрения заявления о регистрации не включается следующее:
· 30-дневный срок, предоставляемый для устранения недостатков о завершении приема заявления, срок, необходимый для ответа на официальный запрос, направленный в уполномоченный орган; 
· при невозможности проверки подлинности иностранного сертификата и (или) удостоверения через открытые источники;

· 60 рабочих дней для устранения недостатков, выявленных по результатам специализированной экспертизы образцов медицинских изделий в документах, необходимых для регистрации; 
· срок, необходимый для проведения клинических исследований медицинских изделий
· срок проведения инспекции на соответствие условий производства медицинских изделий требованиям национального стандарта Республики Узбекистан, гармонизированного с международным стандартом «ISO: 13485».
** Сроки проведения инспекции условий производства медицинских изделий указываются в порядке, определяемом Министерством здравоохранения Республики Узбекистан. 
*** Если в процессе продления срока действия удостоверения на медицинские изделия не вносятся изменения, связанные с качеством регистрационных документов, лабораторные испытания не проводятся.
Приложение № 2 
к Положению о порядке государственной регистрации медицинских изделий
ОБРАЗЕЦ
Tibbiy jihozlarni 0’zbekiston Respublikasida
ro’yxatdan o’tkazish uchun
ARIZA
APPLICATION
on registration of a medical device
in the Republic of Uzbekistan
ЗАЯВЛЕНИЕ
на государственную регистрацию медицинского изделия в Республике
Узбекистан
	Tibbiy jihozning nomi/ The name of medical device/
Наименование
изделия
медицинского назначения
	

	Model/Model/Модель
Modifikatsiya/Modification/Модификация
Versiya/Version/Версия
Format/Format/Формат
O’lcham/Size/Размер
	

	Tibbiy jihozni qoilash sohasi/Sphere of application for medical devices/ Область применения
изделия
медицинского
назначения
	

	Tibbiy jihoz vazifasi/Purpose of a medical device/ Назначение изделия медицинского
назначения
	

	Potensial xavf sinfi/Potential application risk dass/Класс потенциального риска применения
	

	Tibbiy jihozlar nomenklaturasi (mavjud bo’lsa)/Global Medical Device Nomenclature (GMDN) (if аviable)/Номенклатура медицинских изделий (при наличии)
	

	Jihozning yagona identiflkatori (UDI) (mavjud boisa)/ The unique device identification (UDI) (if available)/ Уникальная идентификация медицинских изделий (UDI) (при наличии)
	

	Tibbiy jihozning tarkibida dori vositasi mavjud (kerakligini tanlang)/The medical device contains a medicine (highlight the appropriate
	· Ha/Yes/Да
· Yo’q/No/HeT

	опе)/В составе изделия медицинского назначения имеется лекарственное средство (выделить нужное)
	

	Tibbiy jihoz tegishli qismlari (mavjud bo’Isa)/Accessories of a medical device (if avaiable)/Принадлежности медицинского изделия
(при наличии)

	Nomlanishi/Product
Name/Наименование
	Model/Model/Модель
	Ishlab
chiqaruvchi/
Manufacturer/
Производитель
	Davlati/Country/
Страна

	1) Asosiy blok (mavjud bo’lsa)/Main unit (if
avaiable)/Основной блок (при наличии)
	
	
	

	2) Butlovchi va sarf qismlari(mavjud bo’lsa)/Accessories and spare parts (if available)/ Комплектующие и запасные части (при наличии)
	
	
	

	3) Sarflanadigan va yordamchi materiallar (mavjud bo’lsa) /Consumable and auxiliary materials (if available) /Расходные и вспомогательные
материалы (при наличии)
	
	
	

	4) Ehtiyot qismlar (mavjud
bo’lsa)/Supplies (if available)/Запасные части (при наличии)
	
	
	

	Xizmat muddati/Kafolat muddati/Shelf life/warranty period of use/Срок хранения/гарантийный срок эксплуатации
	

	Saqlash sharoiti/Storage conditions /Условия хранения
	

	Mahsulot standarti/Product Standard/Стандарт на продукцию
	

	Ishlab chiqarilgan davlatda ro’yxatdan o’tkazilganlik guvohnomasi. Boshqa davlatda ro’yxatdan o’tkazilganlik guvohnomasi (mavjud hollarda)/ Registration in (if the country of manufacture, other countries (if available)/ Регистрация в стране-производителе других странах (при наличии) 
>‘tkazilganlik guvohnomasi.)/ 

	Davlat nomi/Name of country/Наименование страны
	

	Ro’yxatdan o’tkazilganlik guvohnomasi raqami/Registration certificate number/Номер регистрационного удостоверения
	

	Berilgan sana/Date of issuance/Дата выдачи
	

	Amal qilish muddati/Validity period/Срок действия
	

	Mahsulot/Production/Производство

	Ushbu maydonda to’liq ishlab chiqarish/ Manufacturing entirely at this production site/ Полное производство на данной площадке
	

	Ushbu maydonda qisman ishlab chiqarish/ Manufacturing partly at this production site / Частичное производство на данной площадке
	

	Boshqa maydonda to’liq ishlab chiqarish/ Manufacturing entirely at another production site/Полное производство на другой площадке
	

	Ishlab chiqaruvchi haqida ma’lumot/Manufacturer information/
Сведения о производителе

	Nomi, Davlati/Name, country/Наименование, страна
	

	Ro’yxatdan o’tkazish hujjati raqami, sanasi va amal qilish muddati/Number, date and validity of the registration document/Номер, дата и срок действия регистрационного документа
	

	Yuridik manzili/Legal address/Юридический адрес
	

	Amaldagi
manzili/Actual
address/
Фактический адрес
	

	Telefon va faks raqamlari, e-mail (mavjud bo’lsa)/Telephone and fax numbers, e-mail address (if available)/Hoмepa телефона и факса, адрес
электронной
почты
(при наличии)
	

	Rahbarning to’liq F.I.O. va lavozimi/Full name and position of the supervisor/Ф.И.О. и должность руководителя
	

	Bog’lanish uchun shaxsning to’liq F.I.O. va lavozimi/Full name and position of the contact person/Ф.И.О и должность контактного лица
	

	Ishlab chiqarish maydon(lari) haqida ma’lumot/Information about the production site(s)/Сведения о производственной(ых) площадке(ах)
nation about the production площадке (ax)

	Nomi, Davlati/Name, country/Наименование, страна
	

	Amaldagi manzili/Actual address/Фактический адрес
	

	Telefon va faks
raqamlari,
e-mail
(mavjud
bo’lsa)/Telephone and fax numbers, e-mail address (if available)/Hoмepa телефона и факса, адрес электронной почты (при наличии)
	

	Rahbarning to’liq F.I.O. va lavozimi/Full name and position of the supervisor/Ф.И.О. и должность руководителя
	

	Bog’lanish uchun shaxsning to’liq F.I.O. va lavozimi/ Full name and position of the contact person/ Ф.И.О. и должность контактного лица
	

	Vakolatli vakil haqida ma’Iumot (mavjud bo’lsa)/Information оn the authorized representative (if аvаilable)/Сведения об уполномоченном представителе
(при наличии)

	Nomi, Davlati/Name, country/Наименование, страна
	

	Ro’yxatdan o’tkazish hujjati raqami, sanasi va amal qilish muddati (mavjud bo’lsa)/Number, date and validity of the registration document (if available)/Hoмep, дата и срок действия регистрационного документа (при наличии)
	

	Yuridik manzili/Legal address/Юридический адрес
	

	Amaldagi manzili/Actual address/Фактический адрес
	

	Telefon va faks raqamlari, e-mail (agar mavjud bo’lsa)/Telephone and fax numbers, e-mail address (if available)/Hoмepa телефона и факса, адрес электронной почты (при наличии)
	

	Rahbarning to’liq F.I.O. va lavozimi/Full name and position of the supervisor/Ф.И.О. и должность руководителя
	

	Bog’lanish uchun shaxsning to’liq F.I.O. va lavozimi/Full name and position of the contact person/Ф.И.О. и должность контактного лица
	

	Ro’yxatdan o’tkazilganlik guvohnomasining egasi/Holder of Registration Certificate/Держатель регистрационного удостоверения

	Nomi, Davlati/Name, coimtry/Наименование, страна
	

	Ro’yxatdan o’tkazish hujjati raqami, sanasi va amal qilish muddati (mavjud boisa)/Number, date and validity of the registration document (if available)/Hoмep, дата и срок действия регистрационного документа (при наличии)
	

	Yuridik manzili/Legal address/Юридический адрес
	

	Amaldagi manzili/Actual address/Фактический адрес
	

	Telefon va faks raqamlari, e-mail (agar mavjud bo’lsa)/Telephone and fax numbers, e-mail address (if available)/Hoмepa телефона и факса, адрес электронной почты (при наличии)
	

	Rahbarning to’liq F.I.O. va lavozimi/Full name and position of the supervisor/Ф.И.О. и должность руководителя
	

	Bog’lanish uchun shaxsning to’liq F.I.O. va lavozimi/Full name and position of the contact person/Ф.И.О. и должность контактного лица
	

	Ariza beruvchi tashkilot/Applicant organization/Организация, подающая заявку

	Nomi, Davlati/Name, country/Наименование, страна
	

	Ro’yxatdan o’tkazish hujjati raqami, sanasi va amal qilish muddati (mavjud bo’lsa)/Number, date and validity of the registration document (if available)/Hoмep, дата и срок действия регистрационного документа (при наличии)
	

	Yuridik manzili/Legal address/Юридический адрес
	

	Amaldagi manzili/Actual address/Фактический адрес
	

	Telefon va faks raqamlari, e-mail (agar mavjud bo’lsa)/Telephone and faks numbers, e-mail address (if available)/Нoмepa телефона и факса, адрес электронной почты (при наличии)
	

	Rahbarning F.I.О. va lavozimi/Full name and position of the supervisor/Ф.И.О. и должность руководителя
	

	Bogianish uchun shaxsning toiiq F.I.О. va lavozimi/Full name and position of the contact person/Ф.И.О. и должность контактного лица
	

	Rahbar F.I.O./Full name of the head/Ф.И.О. руководителя
	


Приложение № 3 
к Положению о порядке государственной регистрации медицинских изделий
ПЕРЕЧЕНЬ 
документов, представляемых для государственной регистрации медицинских изделий
	№ п/п
	Документы
	Медицинские изделия класса I по уровню безопасности
	Медицинские изделия класса IIa по уровню безопасности
	Медицинские изделия класса IIb по уровню безопасности
	Медицинские изделия класса III по уровню безопасности
	Примечание

	1
	Заявление согласно приложению № 2 к Положению о порядке государственной регистрации медицинского изделия. Документ, подтверждающий полномочия представителя (доверенность), при подаче заявления через представителя.
	+
	+
	+
	+
	Доверенность должна быть нотариально заверенной или скреплена апостилем или заверена консульством

	2
	Техническая документация на медицинское изделие:
	+
	+
	+
	+
	

	2.1.
	Информация о медицинском изделии: область применения, краткое описание, виды, медицинское изделие и его состав, краткое описание частей, при наличии номенклатуры медицинского изделия (GMDN) и единого идентификатора изделий (UDI);
	+
	+
	+
	+
	

	2.2.
	Информация о лекарственных средствах, содержащихся в медицинском изделии (состав, количество лекарственного средства, соотношение лекарственного средства с медицинским изделием, информация о регистрации лекарственного средства в стране его производства) (*)(**)
	+
	+
	+
	+
	(*) документы, перечисленные в настоящих пунктах, не требуются для программного обеспечения.

(**) документы, перечисленные в настоящих пунктах, не требуются для средств диагностики «in vitro».


	2.3.
	Сведения о производителе: перечень подразделений и дочерних предприятий с указанием наименования, вида деятельности, юридического адреса, формы собственности, состава, статуса и полномочий руководства.

Копия документа, предоставляющего право на производство в стране-производителе (при наличии).
	+
	+
	+
	+
	

	2.4.
	Информация о разработке и производстве: технический чертеж, схема производственных процессов, основные этапы производства, упаковка, порядок проведения испытаний и выпуска готовой продукции в свободное обращение. Регламент производства отечественного производителя медицинского изделия. (*)
	+
	+
	+
	+
	(*)документы, перечисленные в данных пунктах, не требуются для программного обеспечения.

	2.5.
	Перечень стандартов или общих спецификаций, которым должны соответствовать медицинское изделие (с информацией о нем).
	+
	+
	+
	+
	

	2.6.
	Нормативный документ для зарубежного медицинского изделия для диагностики «in vitro», нормативный документ (проект) для отечественного медицинского изделия для диагностики «in vitro». (*)
	+
	+
	+
	+
	(*)документы, перечисленные в данных пунктах, не требуются для программного обеспечения.


	2.7
	Отчет по управлению рисками и анализу.
	+
	+
	+
	+
	

	2.8.
	Информация о процессе стерилизации, включая валидацию процесса, результаты тестирования на микроорганизмы (уровень биологической нагрузки), бактериальные эндотоксины, с указанием методов тестирования на стерильность (при необходимости) и сведения о валидации упаковки. (*) (**)
	+
	+
	+
	+
	Эти документы предназначены для стерильных продуктов.

(*) документы, перечисленные в данных пунктах, не требуются для программного обеспечения.

(**) документы, перечисленные в данных пунктах, не требуются для средств диагностики «in vitro».

	2.9.
	Информация о соответствии медицинского изделия общим требованиям безопасности, эффективности, маркировки и эксплуатационной документации (общие требования)
	+
	+
	+
	+
	

	2.10.
	Протоколы испытаний (верификации) и сведения о валидации, проведенных с целью доказательства соответствия медицинских изделий общим техническим требованиям
	
	
	
	
	


	2.11.
	Отчеты по испытаниям специальности и чувствительности для медицинского изделия для диагностики «in vitro». (*)
	+
	+
	+
	+
	(*)документы, перечисленные в данных пунктах, не требуются для программного обеспечения.

	2.12.
	Информация об отсутствии инфекционных агентов в медицинском изделии для диагностики «in vitro», изготовленном из биологического материала. (*)
	+
	+
	+
	+
	(*)документы, перечисленные в данных пунктах, не требуются для программного обеспечения.

	2.13.
	Информация о специализированном программном обеспечении (при наличии): результаты верификации и валидации, информация об архитектуре и жизненном цикле программного обеспечения, меры по обеспечению кибербезопасности (контроль целостности, управление доступом, защита данных и предотвращение несанкционированного вмешательства), идентификация и маркировка, результаты испытаний производителя и система отслеживания соблюдения требований.
	+
	+
	+
	+
	

	2.14.
	Отчет об исследовании устойчивости - с переводом на государственный язык результатов испытаний и заключений для продукции со сроком годности. (*)
	+
	+
	+
	+
	(*)документы, перечисленные в данных пунктах, не требуются для программного обеспечения.

	2.15.
	Отчет о нежелательных случаях и выбытии из обращения (для вновь созданного и спроектированного медицинского изделия данная информация не предоставляется): перечень нежелательных случаев, связанных с использованием медицинского изделия, в случае возникновения ряда нежелательных случаев, период времени возникновения сообщаемых случаев, краткое описание каждого случая и общее количество случаев каждого сообщаемого типа, координационный план, разработанный производителями для устранения проблем и их устранения в каждом из этих случаев (при наличии). План сбора и анализа данных о безопасности и эффективности медицинского изделия на послерегистрационном этапе.
	+
	+
	+
	+
	

	2.16.
	Протоколы исследований (испытаний) по оценке их биологического действия, проведенных с целью доказательства соответствия медицинского изделия общим биологическим требованиям. (*) (**)
	+
	+
	+
	+
	(*)документы, перечисленные в данных пунктах, не требуются для программного обеспечения. 
(**)документы, перечисленные в данных пунктах, не требуются для программного обеспечения


	2.17.
	Информация о биологической безопасности. (*)
	+
	+
	+
	+
	(*)документы, перечисленные в данных пунктах, не требуются для программного обеспечения.

	2.18.
	Отчет, подтверждающий клиническую эффективность и безопасность медицинского изделия.
	
	+
	+
	+
	Для медицинского изделия 1 класса по уровню безопасности клиническая эффективность не требуется (за исключением стерильных, измерительных и инвазивных медицинских изделий).

	2.19.
	Информация о маркировке и упаковке (цветные макеты размером 13-18 см с указанием размеров, текст маркировки (на государственном языке и для иностранных производителей на русском или английском языке). (*)
	+
	+
	+
	+
	(*)документы, перечисленные в данных пунктах, не требуются для программного обеспечения.

	2.20.
	Инструкция по эксплуатации или инструкция по применению медицинского изделия на государственном языке и на русском или английском языках.
	+
	+
	+
	+
	

	3.
	Копия действующего сертификата (по стандарту ISO 13485), выданного на систему качества производителя.
	+
	+
	+
	+
	Должна быть выдана действующей и аккредитованной организацией

	4.
	Декларация о соответствии требованиям безопасности и эффективности.
	+
	+
	+
	+
	

	5.
	Удостоверение о регистрации медицинского изделия в стране-изготовителе или документ, подтверждающий регистрацию (сертификат на свободную реализацию, экспортный сертификат (с переводом на государственный язык) или копия документа, подтверждающего регистрацию в других странах.
	+
	+
	+
	+
	

	6.
	Фотография медицинского изделия (с отображением внешнего вида изделия, комплектующих, расходных частей и материалов) и каталоги (*).
	+
	+
	+
	+
	(*)документы, перечисленные в данных пунктах, не требуются для программного обеспечения.

	7.
	Отчет об инспекции производства.
	+
	+
	+
	+
	

	8.
	Охранный документ (удостоверение, патент и приложение к ним), подтверждающий права на объекты интеллектуальной собственности (товарные знаки и промышленные образцы), примененные в медицинском изделии, или договор об их использовании или заключение уполномоченного органа в области интеллектуальной собственности по торговому наименованию и дизайну медицинского изделия.
	+
	+
	+
	+
	


Примечание.
Заявитель может обоснованно не включать в документы некоторые сведения.

В одно регистрационное удостоверение медицинского изделия могут быть внесены несколько модификаций.

К заявлению о продлении срока действия регистрационного удостоверения прилагаются заключения клиник Республики Узбекистан о безопасности и эффективности медицинского изделия.

Приложение № 4 
к Положению о порядке государственной регистрации медицинских изделий
ОБРАЗЕЦ
	O’ZBEKISTON

RESPUBLIKASI

SOG’LIQNI SAQLASH

VASIRLIGI
	Государственный герб Республики Узбекистан
	МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РЕСПУБЛИКИ УЗБЕКИСТАН


“FARMATSEVTIKA MAHSULOTLARIXAVFSIZLIGIMARKAZI” DAVLAT MUASSASASI
STATE INSTITUTION “ТНЕ CENTER FOR PHARMACEUTICAL PRODUCTS SAFETY”
ГОСУДАРСТВЕННОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ «ЦЕНТР БЕЗОПАСНОСТИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ПРОДУКЦИИ»
RO’YXATDAN O’TKAZILGANLIK GUVOHNOMASI
REGISTRATION CERTIFICATE
РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ

	Raqam/
Number/
Номер
	

	Tibbiy jihoz ro’yxatdan o’tkazilgan sana/
Date of registration of medical devices/
Дата государственной регистрации медицинского изделия
	

	Amal qilish muddati/
Period of validity/
Срок действия
	

	Ro’yxatdan o’tkazilganlik guvohnomasi egasi/ Holder of the registration certiflcate/
Держатель регистрационного удостоверения
	

	Tibbiy jihozning nomi/
Name of medical devices/
Название медицинского изделия
	

	Potensial xavf sinfi/
Potential application risk class/
Класс потенциального риска применения
	

	Tibbiy jihozlar nomenklaturasi (mavjud boisa)/
	


	Global Medical Device Nomenclature (GMDN)
(if available)/
Номенклатура медицинских изделий (при наличии)
	

	Jihozning yagona identifikatori (UDI) (mavjud bo’lsa)/
The unique device identification (UDI) (if available)/
Уникальная идентификация медицинских изделий (UDI) (при наличии)
	

	Tibbiy jihozni ishlab chiqaruvchi (ishlab chiquvchi) korxona/
Manufacturer producing (developer) medical device/
Предприятие, производящее (разрабатывающее) медицинского изделия
	

	Ishlab chiqaruvchi maydoni manzili/
Адрес производственной площадки/
Address of the producer area
	

	Ishlab chiqarish maydoni va lokatsiyasi (ko’cha yer maydoni, qishloq, tuman, provinsiya yoki shtat nomi, pochta indeksi, davlati)/
Manufacturing site address and location (name of street, land, village, district, province ог state, postal code, country)/
Адрес производственной площадки и его локация: (название улицы, земельного участка, деревни, района, провинции или штата, почтовый индекс, страна)
	

	Sifat uchun javobgar korxona manzili va lokatsiyasi (ko’cha yer maydoni, qishloq, tuman, provinsiya yoki shtat nomi, pochta indeksi, davlati)/
Address and location of the company responsible for quality control ((name of street, land, village, district, province or state, postal code, country)/ Адрес и локация предприятия, отвечающего за контроль качества: название улицы, земельного участка, деревни, района, провиции или штата, почтовый индекс, страна)
	


Bir necha ishlab chiqarish maydoni mavjud bo’lganda har bir ishlab chiqarish maydoni ko’rsatilishi kerak.
If there are several production sites, indicate each of them.
Если производственных площадок несколько, то указать каждую из них.
Tibbiy jihozning butlovchi jihozlari va sarflash materiallari to’g’risidagi ma’lumot ilova qilinadi.
Information about the components and eonsumables is attached.
* Сведения о комплектующих изделиях и расходных материалах прилагаются.
Ushbu guvohnoma mazkur tibbiy jihozni tibbiyot amaliyotida qoilash huquqini beradi.
This certificate entitles using this medical device in medical practice. 
Настоящее удостоверение дает право на использование данного медицинского изделия в медицинской практике.
Vakolatli shaxs/
QR-kod/
F.I.O/
Authorized person/
QR-code/
Name/
Уполномоченное лицо
QR-код
Ф.И.О

	O’ZBEKISTON

RESPUBLIKASI

SOG’LIQNI SAQLASH

VASIRLIGI
	Государственный герб Республики Узбекистан
	МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РЕСПУБЛИКИ УЗБЕКИСТАН


“FARMATSEVTIKA MAHSULOTLARI XAVFSIZLIGI MARKAZI” DAVLAT MUASSASASI
STATE INSTITUTION “THE CENTER FOR PHARMACEUTICAL PRODUCTSSAFETY”
ГОСУДАРСТВЕННОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ «ЦЕНТР БЕЗОПАСНОСТИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ПРОДУКЦИИ»
_____dagi ______-son
RO’YXATDAN OTKAZILGANLIK GUVOHNOMASIGA
ILOVA
ATTACHMENT ТО THE REGISTRATION CERTIFICATE
№______ date _______

ПРИЛОЖЕНИЕ К
РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ от ______ № _______
Ushbu ilova ro’yxatdan o’tkazilganlik guvohnomasining ajralmas qismi hisoblanadi.
This attachment is an integral part of the registration certificate.
Настоящее приложение является неотъемлемой частью регистрационного удостоверения.
Vakolatli shaxs/
QR-kod/
F.I.O/
Authorized person/
QR-code/
   Name/
Уполномоченное лицо
   QR-код
                               Ф.И.О
Приложение № 3

к постановлению Кабинета Министров  от «24» ноября 2025 года № 738

ПЕРЕЧЕНЬ 

некоторых решений Правительства Республики Узбекистан, признаваемых утратившими силу

1. Постановление Кабинета Министров от 23 марта 2018 года № 213 «Об утверждении Положения о порядке государственной регистрации лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники и выдачи регистрационного удостоверения».

2. Пункт 1 приложение № 1 и пункт 4 приложения № 2 к постановлению Кабинета Министров от 24 октября 2018 года № 862 «Об утверждении Положения о порядке признания результатов регистрации лекарственных средств, осуществленной за пределами Республики Узбекистан».

3. Пункт 5 приложения к постановлению Кабинета Министров от 17 августа 2019 года № 678 «О внесении изменений и дополнений в некоторые решения Правительства Республики Узбекистан (Указ Президента Республики Узбекистан от 10 апреля 2019 года № УП-5707 «О дальнейших мерах по ускоренному развитию фармацевтической отрасли республики в 2019-2021 годах»).

4. Пункт 204 приложения к постановлению Кабинета Министров от 28 декабря 2019 года № 1046 «О внесении изменений в некоторые решения Правительства Республики Узбекистан (Указ Президента Республики Узбекистан от 21 мая 2019 года № УП-5723 «О совершенствовании порядка определения размеров оплаты труда, пенсий и иных платежей»).
5. Пункт 2 приложения к постановлению Кабинета Министров от 3 августа 2021 года № 486 «О дополнительных мерах по реализации требований Надлежащей практики (GxP) в фармацевтической промышленности». 

6. Пункт 13 приложения к постановлению Кабинета Министров от 28 октября 2021 года № 661 «О внесении изменений и дополнений в некоторые решения Правительства Республики Узбекистан в связи с совершенствованием инфраструктуры оказания государственных услуг и расширением доступа населения к государственным услугам».

7. Пункт 19 приложения № 3 к постановлению Кабинета Министров от 29 декабря 2021 года № 786 «О дополнительных мерах по совершенствованию механизмов привлечения средств внешнего безвозмездного содействия и системы работы с донорами».

8. Пункт 485 приложения к постановлению Кабинета Министров от 4 апреля 2022 года № 153 «О внесении изменений в некоторые решения Правительства Республики Узбекистан (Закон Республики Узбекистан от 20 апреля 2021 года № ЗРУ-682 «О нормативно-правовых актах»).
9. Пункт 3 приложения № 4 к постановлению Кабинета Министров от 21 сентября 2022 года № 519 «Об утверждении Перечня технологического и лабораторного оборудования, его комплектующих и запасных частей, а также сырья и материалов, медицинских изделий и упаковочных материалов, освобождаемых от таможенных пошлин».

10. Пункт 3 приложения № 2 к постановлению Кабинета Министров от 31 августа 2024 года № 535 «Об утверждении Положения о порядке определения размера компенсации, выплачиваемой владельцу патента при использовании изобретения, полезной модели и промышленного образца без разрешения патентообладателя».

11. Пункт 10 приложения № 1 к постановлению Кабинета Министров от 7 февраля 2025 года № 67 «О внесении изменений и дополнений в некоторые решения Правительства Республики Узбекистан». 
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Кабинет Министров
Республики Узбекистан
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