Проект

Закон Кыргызской Республики

«О внесении изменений и дополнений в Закон Кыргызской Республики «О лекарственных средствах»

Статья 1.

Внести в Закон Кыргызской Республики "О лекарственных средствах" (Ведомости Жогорку Кенеша Кыргызской Республики, 2003 г., N 8, ст.322) следующие дополнения и изменения:

1. В статье 4:

- абзац 1 изложить в следующей редакции:

«Аптечное учреждение – аптеки, аптеки организаций здравоохранения, аптечные пункты, аптечные киоски.»;
- предложение второе абзаца 17 изложить в следующей редакции:

«К лекарственным средствам относятся субстанции, вещества растительного, животного или синтетического происхождения, обладающие фармакологической активностью, а также гомеопатические лекарственные средства.»;

2. Абзац 4 статьи 6 изложить в следующей редакции:

«- лицензирования деятельности по изготовлению и реализации лекарств, вакцин и сывороток, медикаментов и медицинской техники;»;

3. Абзац 11 статьи 8 изложить в следующей редакции:

«- лицензирования деятельности по изготовлению и реализации лекарств, вакцин и сывороток, медикаментов и медицинской техники;»;

4. В статье 9:

- наименование изложить в следующей редакции:

«Лицензирование деятельности по изготовлению и реализации лекарств, вакцин и сывороток, медикаментов и медицинской техники»;
- часть 1 исключить;

- в части 2 слова «в сфере обращения лекарственных средств» заменить словами «по изготовлению и реализации лекарств, вакцин и сывороток, медикаментов и медицинской техники»;

- в части 3 слова «право деятельности в сфере обращения лекарственных средств» заменить словами «изготовление и реализацию лекарств, вакцин и сывороток, медикаментов и медицинской техники»;

- в части 4 слова «лицензию на деятельность в сфере обращения лекарственных средств» исключить;

5. Абзац 3 статьи 18 изложить в следующей редакции:


«- на получение лицензии, на изготовление и реализацию лекарств, вакцин и сывороток, медикаментов и медицинской техники в установленном законодательством Кыргызской Республики порядке;»;

6. В абзаце 3 статьи 23 слова «лицензии или» исключить;

7. В статье 30:
- в абзаце 1 слова «Производство лекарственных средств» заменить словами «изготовление и реализацию лекарств, вакцин и сывороток, медикаментов и медицинской техники»;

- абзац 5 изложить в следующей редакции:

«- без лицензии на изготовление и реализацию лекарств, вакцин и сывороток, медикаментов и медицинской техники;»;
8. В статье 33:

- в абзаце 2 слова «на фармацевтическую деятельность» заменить словами «на изготовление и реализацию лекарств, вакцин и сывороток, медикаментов и медицинской техники»;
- абзац 4 изложить в следующей редакции:

«Лицензия на изготовление и реализацию лекарств, вакцин и сывороток, медикаментов и медицинской техники выдается аптечному учреждению уполномоченным государственным органом Кыргызской Республики в области здравоохранения.»;
9. Статью 35 дополнить часть 13 следующего содержания:
«Уполномоченный государственный орган Кыргызской Республики в области здравоохранения может применить процедуру государственной регистрации в виде одностороннего признания для лекарственных средств, применяемых для лечения и профилактики социально-значимых заболеваний и зарегистрированных в ведущих фармацевтических странах. Порядок одностороннего признания лекарственных средств, применяемых для лечения и профилактики социально-значимых заболеваний и зарегистрированных в ведущих фармацевтических странах определяется Правительством Кыргызской Республики.»;

10. В абзаце 4 статьи 39 слова «на фармацевтическую деятельность» заменить словами «на изготовление и реализацию лекарств, вакцин и сывороток, медикаментов и медицинской техники»;

11. В статье 46:


- наименование изложить в следующей редакции:


«Статья 46. Лицензирование деятельности аптечных учреждений по изготовлению и реализации лекарств, вакцин и сывороток, медикаментов и медицинской техники»;


- в абзацах 1, 2, 10, 11, 12, 13 слова «на фармацевтическую деятельность» заменить словами «на изготовление и реализацию лекарств, вакцин и сывороток, медикаментов и медицинской техники»;

Статья 2.


Настоящий Закон вступает в силу со дня официального опубликования.


Правительству Кыргызской Республики привести свои нормативные правовые акты в соответствие с настоящим Законом.

Президент Кыргызской Республики
