TURKMENISTANYN
KANUNY

Derman Upjungiligi hakynda
(Turkmenistanyn Mejlisinin Maglumatlary, 2016 y., Ne 1, 4-nji madda)

tlirkmenistanyn 25.11. y. Ne 661-V we 24.07. y. Ne 504- anunlary esasynda
Tiirkmeni n25.11.2017 y. Ne 661-V we 24.07.2022 y. Ne 504-VI K I d
girizilen liytgetmeler we gosmacalar bilen)

Su Kanun derman tipjiin¢iligi ¢ygrynda yiize ¢ykyan gatnasyklaryn dowlet
tarapyndan  diizgiinlesdirilmeginin  hukuk  we  guramagylyk  esaslarynyn
kdmillesdirilmegine goniikdirilendir.

| BAP. UMUMY DUZGUNLER

1-nji madda. Su Kanunda ulanylyan esasy diisiinjeler

Su Kanunyn maksatlary ti¢in ulanylyan diistinjeler sulary anladyar:

1) anatomiya-terapiya-himiya taydan toparlara bdlmek - derman
serigdelerinin  toparlara boliinmeginii  derman serisdeleri barada statistik
maglumatlaryit umumylasdyrylmagy iicin niyetlenen halkara ulgamy;

2) dermanhana — Tirkmenistanynni kanungylygynda bellenilen talaplara
layyklykda derman serisdelerinin tayyarlanylmagyny, derman serisdelerinin,
lukmancgylyk maksatlaryna niyetlenen dniimlerini, saklanylmagyny, yerlenilmegini
(goyberilmegini) amala agyryan saglygy gorayys edarasy;

3) derman serisdesiniii, lukmancylyk maksatlaryna niyetlenen oniimin
howpsuz bolmagy — derman serisdesi, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen 6niim
ulanylanda olarynt su Kanunyn, adamyn janyna we saglygyna, onuii nesline zeper
(zyyan) yetmek towekgelgiliginin bolmazlygyny kepillendirydn kadalasdyryjy
resminamalaryn talaplaryna layyk gelmegi;

4) kOomek¢i maddalar — derman serisdelerinin = Ondiirilmeginin
(tayyarlanylmagynyn) barsynda olara zerur fiziki-himiki hasiyetleri bermek ugcin
ulanylyan, organiki dél ya-da organiki gelip ¢ykysy bolan maddalar;

5) gaytadan ondiirilen derman serisdesi (generik) — asyl nusgadaky derman
serigsdesi yaly farmasewtik substansiyany ya-da olaryn utgasmasyny Oziinde
jemleyédn we asyl nusgadaky derman serisdesiniii gorag resminamalarynyn hereket
edis mohleti tamamlanandan son ulanylyan derman serisdesi;

6) Dowlet farmakopeyasy — derman serisdelerinin hiline bildirilyén talaplary
belleyin kadalasdyryjy resminamalaryil yygyndysy;



7) kontrafaktly derman serisdeleri, lukmancgylyk maksatlaryna niyetlenen
onumler — Tiirkmenistanyn kanungylygynda bellenen talaplaryn bozulmagy bilen
dolanysykda duryan derman serisdeleri, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen
onumler.

8) Derman serisdelerinin, lukmancylyk maksatlaryna niyetlenen
Oniimlerin dowlet sanawy — su Kanunda bellenen talaplara layyklykda dowlet
tarapyndan bellige almakdan gecenderman serisdeleri, lukmangylyk maksatlaryna
niyetlenen éniimler barada maglumatlary 6zinde jemleyén resminama;

9) derman serisdesininn klinikadan onki barlagy — ylmy usullar arkaly
derman serisdesininl farmakologik isjenligine baha bermek we subut etmek maksady
bilen gecirilyén biologik, mikrobiologik, immunologik, toksikologik, farmakologik,
fiziki, himiki we beyleki ylmy barlaglar;

10) derman serisdesini ulanmak boyunca gérkezme — derman serisdesinin
kliniki hésiyetnamasyny, onuil ulanylmagy barada gorkezmeleri we garsy
gorkezmeleri we onun farmakologik hésiyetleri hakynda beyleki maglumatlary
0zlnde jemleyan lukmancylyk resminamasy;

11) derman serisdesinin, lukmanc¢ylyk maksatlaryna niyetlenen oniimin
hili — derman serisdesinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimin
kadalasdyryjy resminamalarynn talaplaryna layyk gelmegini {ipjiin edyén
hisiyetnamalarynyn jemi;

12) derman serisdesiniii kliniki barlagy — talabalayyk amalyyetin
standartlaryna layyklykda gecirilyin derman serisdesiniii bejeris, Ofilini alys,
farmakologik hisiyetlerinin, onuit howpsuzlygynyn, hilinin we netijeliliginin kliniki
taydan barlanylmagy;

13) derman serisdeleri — kesellerin oniinin alynmagy, anyklanylmagy,
bejerilmegi Gcin niyetlenen, bejeriji hasiyetleri bolan maddalar ya-da maddalaryn
garyndylary, ulanmaga tayyar edilen anyk derman gorniisli we mogberli derman
preparatlary;

14) dermanlyk cig maly — derman serisdelerini almak ti¢cin ¢esme bolup
hyzmat edyén, mineral, 6simlik, haywan, sintetik ya-da biotehnologik gelip ¢ykysy
bolan materiallar;

15) Esasy derman serisdeleriniin milli formulyary — ulanylmaga rugsat
berlen derman serisdelerinin yzygiderli tdzelenip duran sanawy, seyle hem olaryn
kesel bejermegiii standartlaryny iipjiin edydn, howpsuz, netijeli, oylanysykly
ulanylmagy boyunca gollanma;

16) yaramaz hilli derman serisdeleri, lukmancylyk maksatlaryna
niyetlenen dnimler — kadalasdyryjy resminamalaryfi talaplaryna layyk gelmeyan
we ulanylmagy (cin yaramsyz ya-da yaramlylyk mohleti gegen derman serisdeleri,
lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen énimler;



17) kadalasdyryjy resminamalar — derman serigdelerinin, lukmangylyk
maksatlaryna niyetlenen Oniimlerin howpsuz bolmagyna we hiline bildirilyan
talaplary belleyan dowletara we doéwlet standartlary (farmakopeya makalalary,
talabalayyk amalyyetiii standartlary), beyleki kadalar we diizgiinler;

18) asyl nusgadaky derman serisdesi — howpsuzlygy, hili we netijeliligi
derman serisdesinin klinikadan oniki we kliniki barlaglarynyn netijeleri bilen
tassyklanylan, duziminde 6simlik, haywan, sintetik ya-da biotehnologik gelip
¢ykysly ilkinji alnan farmasewtik substansiya ya-da farmasewtik substansiyalaryi
tdze utgagmasy bolan derman serisdesi;

19) esasy (yasayys iicin wajyp) derman serisdeleri — ilatyn keselleyjiliginin
gurlus diiziiminde has yayran (agdyk) bolup duryan kesellerin 61iiini almak we olary
bejermek maksady bilen, saglygy goraysyn ileri tutulyan zerurlyklaryny {ipjiin edyan
derman serisdeleri;

20) derman serisdesiniih yaramsyz téisiri — adam bedeninin derman
serisdesinii maslahat berilydn mocberde ulanylmagy bilen baglanysykly yiize
cykyan islenilmeyan tasirlenmesi;

21) derman serisdelerini ondiiriji (tayyarlayjy) — derman serisdelerinin
ondirilmegini (tayyarlanylmagyny) amala asyryan kidrhana (dermanhana);

22) derman serisdeleriniin oniimgiligi (tayyarlanylmagy) — derman
serisdelerinin Ondiirilmeginin guralysyna we hiline gozeggilik etmegin talaplaryna
layyklykda amala asyrylyan derman serisdelerinin tapgyrlayyn ¢ykarylmagy;

23) dermannama — lukmanyn (feldserin) derman serisdesinin goyberilmegi
barada dermanhana yazmaca yiiztutmasyny 6ziinde jemleyén, bellenilen gorniisdiki
lukmangylyk resminamasy;

24) derman serisdesinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimir
yaramlylyk moéhleti — derman serisdesinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen
oniimin saklanylmagynyn bellenilen sertleri berjay edilen mahalynda olary
ondiirijinin (tayyarlayjynyin) derman serigsdelerinin hilini kepillendiryan wagtynyn
dowri, sol gutarandan son ol ulanylmaga degisli dildir;

25) talabalayyk amalyyetii standartlary — talabalayyk amalyyetin
barlaghana, kliniki, o6nimgilik, distribyutorcylyk, dermanhana we beyleki
gorniigleriniii diizgiinlerini 6z i¢ine alyan Biitindiinya saglygy gorayys guramasy
tarapyndan bellenilen halkara diizgiinleri;

26) galplasdyrylan derman serisdeleri, lukmancgylyk maksatlaryna
niyetlenen dnimler — diiziimi, 6zboluslylygy we hisiyetleri barada ya-da ondurijisi
(tayyarlayjysy), onddrilen (tayyarlanan) senesi, yaramlylyk mohleti barada doly dal
we nddogry maglumatlar yanlaryna bilkastlayyn gosulan derman serisdeleri,
lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen énimler;



27) farmakopeya makalasy — derman serisdesinin hil gorkezijilerinin
sanawyny we hil gozeggiliginin usullaryny 6ziinde jemleyén, bellenilen tertipde
tassyklanylyan kadalagdyryjy resminama;

28) farmasewtik is — derman serigdelerininn islenip tayyarlanylmagyny,
ondiirilmegini (tayyarlanylmagyny), saklanylmagyny, dasalmagyny we olaryi
yerlenilmegini (goyberilmegini) 6z icine alyan is;

29) farmasewtik substansiya — derman serisdesinin howpsuz bolmagyny,
hilini we netijeliligini kesgitleyén, esasy dizim bolegi;

30) derman serisdesinin netijeliligi — derman serisdesinin keselin gegisine ya-
da dowamlylygyna oniyn tésir etmek derejesinini hdsiyetnamasys;

31) lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen dnimler — keselin oniini alys,
anyklayys we bejeris cédrelerinin gecirilmegi licin peydalanylyan lukmancgylyk
gurallary, gurluslary, esbaplary we beyleki lukmangylyk enjamlary, sol sanda
stomatologiya, sarp edis, sargy we tikin ii¢in materiallar, berkidiji danylar we
gurluslar, goriisi sazlayjy linzalar we galtasyan linzalar, kesel anyklayjy reagentler;

32) Farmakologiya komiteti — derman serisdelerinin kliniki synaglaryny
gecirmek tgin rugsat berilmegi we lukmangylyk tejribesinde yurdumyzda we dasary
yurtlarda Ondiirilen derman serisdelerinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen
Oontimlerin  ulanylmagy bilen baglanysykly meselelerin ¢oziilmegi iigin
Tirkmenistanynn Saglygy gorayys we derman senagaty ministrligi tarapyndan
doredilyan bilermenler edarasy;

33) Farmakopeya komiteti — derman serisdelerinin, lukmangylyk
maksatlaryna niyetlenen Onlimlerii  hiline bildirilydn talaplary belleyéin
kadalasdyryjy-tehniki resminamalara seredilmegi, olaryn ylalagylmagy we
tassyklanylmagy ii¢cin Tiirkmenistanyn Saglygy gorayys we derman senagaty
ministrligi tarapyndan déredilyan bilermenler edarasy;

34) derman serisdeleriniii, lukmanc¢ylyk maksatlaryna niyetlenen
oniimlerin dolanysygy — derman serisdelerinin, lukmangylyk maksatlaryna
niyetlenen Oniimlerin iberilmegi, saklanylmagy, dasalmagy we yerlenilmegi
(goyberilmegi) bilen baglanysykly is;

35) derman upjunciligi — Tirkmenistanda ulanylmagyna rugsat berlen derman
serisdeleri, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oOnlimler bilen ilatynl {ipjiin
edilmegine goniikdirilen guramacylyk, hukuk, ykdysady we beyleki cérelerin jemi;

36) derman serisdesiniii, lukmancylyk maksatlaryna niyetlenen oniimin
bellige alnys isi (mundan beyldk — bellige alnys isi) — derman serisdesinin,
lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen 6niimin dowlet tarapyndan bellige alynmagy
licin ygtyyarly edara yiiz tutan sahs tarapyndan berlen resminamalaryn toplumy;

37) lukmangylyk-tehniki is — lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen
ontimlerin  islenip  tayyarlanylmagyny,  Ondiirilmegini,  saklanylmagyny,
dasalmagyny we olarynl yerlenilmegini 6ziinde jemleyén is.



2-nji madda. Tiirkmenistanyn derman iipjiinciligi hakynda kanuncylygy

Tilirkmenistanyil derman {ipjiin¢iligi hakynda kanungylygy Tiirkmenistanyn
Konstitusiyasyna esaslanyar we su Kanundan we Tiirkmenistanynn beyleki
kadalasdyryjy hukuk namalaryndan ybarat.

3-nji madda. Su Kanunyn hereket edis ¢cygry

1. Su Kanunyn hereketi derman tipjlingiligi ¢ygrynda yiize ¢ykyan gatnasyklara
degislidir.

2. Nese ya-da psihotrop maddalaryny, olaryn prekursorlaryny 6ziinde jemleyén,
seyle hem weterinariyada ulanylmagy {cin niyetlenen derman serisdelerinii
Tirkmenistanynn ¢idginde ulanylmagynyn ayratynlyklary Tirkmenistanyn beyleki
kadalasdyryjy hukuk namalary bilen diizgiinlesdirilyar.

4-nji madda. Derman iipjiinciligi cygryndaky dowlet syyasatynyii esasy
ugurlary

Sular derman iipjiingiligi ¢cygryndaky dowlet syyasatynyi esasy ugurlary bolup
duryar:

1) rayatlaryn saglygyny goramaga bolan hukuklarynyn goralmagy;

2) derman Upjiingiligi ¢ygrynda yiize ¢ykyan gatnasyklaryn dowlet tarapyndan
diizgilinlesdirilmeginin hukuk we guramacylyk esaslarynyn kidmillesdirilmegi;

3) tize tehnologiyalaryn doredilmegi we ornasdyrylmagy, seyle hem yokary
netijeliligi we howpsuz bolan derman serisdeleriniii onlimgiliginiii dsdiirilmegi;

4) Turkmenistanyn ilatynyn howpsuz, onat hilli we netijeli derman serisdelerine
bolan zerurlygynyn {ipjiin edilmegi;

5) talabalayyk amalyyetiil standartlarynyn ornasdyrylmagy;

6) derman serisdelerinin oylanysykly ulanylmagy;

7) halkara hyzmatdaslygynyi goldanylmagy we 6sdiirilmegi.

5-nji madda. Derman iipjiing¢iligi cygrynda maliyelesdirmek
Derman {ipjlingiligi ¢ygrynda maliyelesdirmek Tirkmenistanyn Dowlet

byujetinit serisdelerinin, seyle hem Tirkmenistanyn kanungylygynda gadagan
edilmedik beyleki cesmelerinn hasabyna amala asyrylyar.

Il BAP. DERMAN UPJUNCILIGI CYGRYNDA DOWLET
TARAPYNDAN DUZGUNLESDIRMEK WE GOZEGCILIK



§1. Derman iipjiinciligi cygrynda dowlet tarapyndan diizgiinlesdirmegi
we gozegciligi amala asyryan edaralar, olaryn ygtyyarlylygy

6-njy madda. Derman Upjunciligi ¢ygrynda dowlet tarapyndan
diizgiinlesdirmegi we gozegciligi amala asyryan edaralar

Tilirkmenistanyii Ministrler Kabineti, Tirkmenistanyin Saglygy gorayys we
derman senagaty ministrligi  (mundan beylak - ygtyyarly edara), 0z
ygtyyarlyklarynyn cédklerinde beyleki ministrlikler we pudaklayyn dolandyrys
edaralary, yerine yetiriji hakimiyetin yerli edaralary we yerli 6z-6ziifii dolandyrys
edaralary derman iipjlingiligi ¢ygrynda dowlet tarapyndan diizglinlesdirmegi we
g0zegeiligi amala agyryan edaralar bolup duryarlar.

7-nji madda. Tiirkmenistanyn Ministrler Kabinetinin ygtyyarlylygy

Tirkmenistanynn Ministrler Kabineti:

1) derman upjtinciligi ¢ygrynda yeke-tdk dowlet syyasatyny kesgitleyar;

2) derman Upjlnciligi gygrynda kadalasdyryjy hukuk namalaryny ¢ykaryar;

3-nji bendi - Tirkmenistanyn 24.07.2022 y. Ne 504-V1 Kanuny esasynda glyjuni yitiren diyip ykrar
edilen;

4) sulary tassyklayar:

a) Derman Upjunciligi cygryny 6sdirmek boyunca déwlet maksatnamasyny;

4-nji bendinin «by Kici bendi - Tiirkmenistanyn 24.07.2022 y. Ne 504-VI Kanuny esasynda glyjuni
yitiren diyip ykrar edilen;

¢) Derman serigsdelerini, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimleri
tOlegsiz ya-da yenillikli sertlerde satyn almaga hukuk beryan kesellerin sanawyny;

d) Tolegsiz ya-da yenillikli sertlerde yerlenilydn (goyberilydn) derman
serisdelerinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen 6niimleriii sanawyny;

e) Derman serisdelerinini, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimlerin
Tiirkmenistana getirilmeginin we Tirkmenistandan alnyp gidilmeginin tertibini;

4) Derman tipjiin¢iligi ¢cygrynda dowlet gozegeiliginiin amala asyrylmagynyn
tertibini;

5) dowlet hidkimiyet edaralarynyn, yerli 6z-6ziini dolandyrys edaralarynyn
derman iipjlingiligi ¢ygryndaky isini utgasdyryar;

6) Turkmenistanyn kanungylygynda 6z ygtyyarlylygyna degisli edilen basga
wezipeleri amala agyryar.

8-nji madda. Ygtyyarly edaranyn ygtyyarlylygy

Ygtyyarly edara derman tpjunciligi ¢ygrynda:



1) yeke-tdk dowlet syyasatyny durmusa gegiryar;

2) Derman Gpjunciligi ¢ygryny 6sdiirmek boyunga dowlet maksatnamasynyn
durmusa geg¢irilmegini {lipjiin edyér;

3) kadalasdyryjy hukuk namalaryny kabul edyér;

4) ygtyyarlylandyrmagy amala asyryar;

5) derman serisdelerinin kliniki barlaglarynyn gecirilmegine rugsatnama
beryar;

6) dowlet saglygy gorayys edaralarynyn derman serisdeleri, lukmangylyk
maksatlaryna niyetlenen éniimler bilen Upjun edilmegini gurayar;

7) ilatyn howpsuz, onat hilli we netijeli derman serisdeleri hem-de
lukmancgylyk maksatlaryna niyetlenen énumler bilen Gpjin edilmegi boyunca
gozegeiligi amala agyryar;

8) derman serisdelerinini, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oOniimlerin
islenip tayyarlanylmagyna, ondiirilmegine (tayyarlanylmagyna), saklanylmagyna,
dasalmagyna, mahabatlandyrylmagyna, yok edilmegine (utillesdirilmegine)
bildirilyan umumy talaplary belleyar;

9) derman serisdelerinifi, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oOniimlerin
dowlet tarapyndan bellige alynmagyny amala agyryar;

10) sulary isldp diizydr we tassyklanylmagy tlicin Tiirkmenistanyit Ministrler
Kabinetine beryar:

a) Derman serisdelerini, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen onilimleri
tOlegsiz ya-da yenillikli sertlerde satyn almaga hukuk beryan kesellerin sanawyny;

b) Tolegsiz ya-da yenillikli sertlerde yerlenilydn (goyberilydn) derman
serisdelerinin we lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimlerin sanawyny;

¢) Derman serisdeleriniii, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oOniimlerin
Tiirkmenistana getirilmeginin we Tirkmenistandan alnyp gidilmeginin tertibini;

d) Derman iipjlingiligi ¢ygrynda dowlet gozeggiligini amala asyrmagyn
tertibini;

11) sulary isldp diizyar we tassyklayar:

a) Derman serisdeleriniii, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimlerin
dowlet tarapyndan bellige alynmagynyn tertibini;

b) Farmakopeya komiteti hakynda diizgiinnamany;

¢) Farmakologiya komiteti hakynda diizglinnamany;

d) Tiirkmenistanynl Saglygy gorayys we derman senagaty ministrliginii
yanyndaky Derman upjunciligi ¢ygrynda ahlak kadalary boyunca komitet hakynda
duzgunnamany;

e) Lukmangylyk wekilleri hakynda diizgiinnamany;

4) Derman serigsdeleriniil yaramsyz tisirleriniii monitoringini amala agyrmagyn
tertibini;



f) Dermanhanalarda dermannamalar boyunga tayyarlanylyan derman
serisdelerinin standart yazylysynyn sanawynys;

g) Derman serisdelerinint kliniki barlaglarynynn gecirilmegini amala agyryan
bejeris-Oniiini alys edaralarynyn sanawyny;

h) Esasy derman serisdelerinin milli formulyaryny;

1) Derman serisdelerinii klinikadan onki barlaglarynynn gecirilmeginiii
duzgunlerini;

j) Derman serisdelerinin kliniki barlaglarynyn gecirilmeginin diizgiinlerini;

7) Yaramaz hilli derman serisdelerinii we lukmancylyk maksatlaryna
niyetlenen oOniimleriii, galplasdyrylan derman serisdelerinii we lukmancgylyk
maksatlaryna niyetlenen Onitimlerifi, kontrafaktly derman serisdelerinii we
lukmangylyk ~ maksatlaryna  niyetlenen  Oniumlerin  yok  edilmeginin
(utillesdirilmeginin) tertibini;

k) Dermanhanalarda dermannama esasynda yerlenilyan (goyberilyan) derman
serisdelerinin sanawyny;

1) Tlatyni keselleyjiliginin gurlus diiziminde has yayran (agdyklyk edyan) bolup
duryan keselleriii sanawynys;

m) Kliniki barlagyn gegirilmegi barada birkysmy sertnamany;

n) Esasy (Vasayys licin wajyp) derman serisdelerinini sanawyny;

i) derman serisdesini ulanmak boyunga goziikdirijinii gorniisini we onul
yazgysynyn mazmunyny;

0) derman serisdesiniii gabynyn dizaynyny;

0) Tirkmenistanyn ¢dginde yerlesyéan ondiirijilerin farmakopeya makalalaryny;

12) derman iipjlingiligi ¢ygrynda isi amala asyryan iggarlerin hiindr synagyny
geciryér;

13) maddy-tehniki we maglumat binyadynyn dsdiirilmegini lipjiin edyar;

14) derman serisdelerinini, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimlerin
ondirilmegine (tayyarlanylmagyna), yerlenilmegine (goyberilmegine) bildirilyan
talaplara layyk gelmeyéandigi yiize cykarylan halatynda, olaryin Oniimgiligini
(tayyarlanylmagyny), yerlenilmegini (goyberilmegini) wagtlayyn togtadyar;

15) kadalasdyryjy resminamalary isldp dilizydr, seyle hem halkara
farmakopeyanyn ayry-ayry standartlarynyn we dasary yurt dowletlerinde 6ndiirilyén
derman serisdeleri iicin farmakopeya makalalaryn ykrar edilmegi barada ¢ozgiit
kabul edyar;

16) Derman serigdesinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen 6niimin déwlet
tarapyndan bellige alnandygy hakynda Sahadatnamany (mundan beyldk —
Sahadatnama) beryar;

17) Derman serisdeleriniii, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimlerin
dowlet sanawynyn yoredilmeginin tertibini belleyar;



18) Derman serigdeleriniii, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimlerini
Tiirkmenistana getirilmeginiit we Tiirkmenistandan alnyp gidilmeginini tertibine
layyklykda, derman serisdelerinifi, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen dniimlerin
Turkmenistana getirilmegi G¢in rugsatnamany beryar;

19) derman serisdelerinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimleriii
hiliniii bilermenler seljermesini geciryar;

20) Derman serisdeleriniii, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimlerin
dowlet sanawyny yoredyar;

21) derman serisdelerinini yaramsyz tasiriniii monitoringini amala asyryar;

22) kesel bejermegin  standartlarynyn islenip  diiziilmegine we
ornasdyrylmagyna gatnasyar;

23) derman serigdelerinin talabalayyk amalyyetin standartlaryna layyk gelmegi
Ucin, olaryn ondiirilisine (tayyarlanysyna) gézeggilikli barlagy geciryar;

24) 6z hiindrmenlerininn hiindrlerinin, sol sanda Tiirkmenistanyn cédginden
dasarda yokarlandyrylmagyny we olaryn gaytadan tayyarlanylmagyny amala
asyryar;

25) ylmy barlaglary geciryar;

26) Tiirkmenistanda bellige alnan derman serisdeleri barada ilaty habarly
edyar;

27) derman serisdesiniii ulanylysynyn togtadylmagy, onuii dolanysykdan
ayrylmagy, yok edilmegi (utillesdirilmegi) barada ¢6zgiit kabul edyar;

28) Tiirkmenistanyn kanungylygynda bellenilen tertipde jerimeleri salyar;

29) halkara hyzmatdaslygy amala asyryar, seyle hem innowasiya
tehnologiyalaryny, talabalayyk amalyyetin standartlaryny ornasdyrmak maksady
bilen, 6z hiindrmenlerini dasary yurt dowletlerinin ¢éginde yerlesydn derman
serisdelerinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimlerin Ondiirilmegini
amala agyryan kédrhanalara iberyar;

30) derman serisdelerinii mahabatyna dowlet gozegciligini amala asyryar;

31) derman fiipjiingiligi bilen baglanysykly meselelerin ¢oziilmegine ylmy
edaralary we hiindrmenleri sertnamalayyn esasda ¢ekyar;

32) konferensiyalaryni, maslahatlaryi, simpoziumlaryn we dususyklaryn
gecirilmegine gatnasyar, derman {ipjiin¢iligi bilen baglanysykly meseleler boyunca
sergileri we beyleki céreleri gurayar;

33) Tiirkmenistanyn kanungylygynda 6z ygtyyarlylygyna degisli edilen
beyleki wezipeleri amala agyryar.

9-njy madda Tiirkmenistanyi 24.07.2022 y. Ne 504-VV| Kanuny esasynda guyjuni yitiren diyip
ykrar edilen.



10-njy madda. Beyleki ministrliklerin we pudaklayyn dolandyrys
edaralarynyn, yerine yetiriji hikimiyetin yerli edaralary we yerli 6z-oziini
dolandyrys edaralarynyn ygtyyarlylygy

Beyleki ministrlikler we pudaklayyn dolandyrys edaralary, yerine yetiriji
hikimiyetin yerli edaralary we yerli 0z-0ziifii dolandyrys edaralary derman
upjunciligi ¢ygrynda:

1) yeke-tdk dowlet syyasatynyn durmusa ge¢irilmegine gatnasyarlar;

2) Derman iipjlingiligi ¢ygryny Osdiirmek boyunga dowlet maksatnamasynyn
durmusa gecirilmegine gatnasyarlar;

3) ygtyyarly edara bilen 6zara hereket edyarler;

4) ilkinji lukmangylyk-sanitariya komegini, tiz lukmangylyk kdmegini,
yoritelesdirilen lukmangylyk komegini, saglygy gorayys-durmus komegini,
sypahana komegini, palliatiw lukmancylyk komegini berydn dowlet saglygy
gorayys edaralaryndaky dowlet dermanhanalar ulgamynyn oOsdiirilmegi boyunga
careleri goryarler;

5) dowlet saglygy gorayys edaralary licin derman serisdelerinin, lukmangylyk
maksatlaryna niyetlenen oniimlerin satyn alynmagyny amala agyryarlar.

6) Tirkmenistanyn kanungylygynda derman ipjiingiligi ¢ygrynda 0z
ygtyyarlylygyna degisli edilen beyleki wezipeleri amala agyryarlar.

§2. Derman iipjiinciligi cygrynda dowlet tarapyndan diizgiinlesdirmek

11-nji madda. Farmasewtik  we  lukmangylyk-tehniki isin
ygtyyarlylandyrylmagy

1. Derman Upjunciligi ¢cygryndaky farmasewtik we lukmangylyk-tehniki is
Tiirkmenistanyn kanungylygyna layyklykda amala asyrylyar.

2. Farmasewtik ya-da lukmancgylyk-tehniki isi amala agyrmaklyga ygtyyarnama
almak tlicin derman serisdelerini, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimleri
Ondiirmegi niyet edinydn ondiirijinin derman serisdelerinin we (ya-da) farmasewtik
substansiyalaryn, lukmancylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimlerii gorniislerinini
sanawynyn derman serigdelerini Ondiirijinii arzasyna gosulmagy hdkmany sert
bolup duryar.

3. Tdze derman serisdelerininn gorniislerinin we (ya-da) farmasewtik
substansiyalaryn, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen ontimlerinn gorniislerinini
doredilmeginiii hasabyna derman serisdeleriniii onlimgiligi ginieldilen halatynda
derman serisdelerini ya-da lukmancgylyk maksatlaryna niyetlenen énimleri énduriji
farmasewtik ya-da lukmangylyk-tehniki isi amala asyrmak ii¢in tdze ygtyyarnamany
almalydyr.



12-nji madda. Derman iipjiingiligi ¢ygrynda standartlasdyrmak we
sertifikatlasdyrmak

Derman (Upjungiligi ¢ygrynda standartlasdyrmak we sertifikatlasdyrmak
Tirkmenistanyii kanungylygynda bellenen tertipde amala asyrylyar.

13-nji madda. Derman serisdelerininn, lukmanc¢ylyk maksatlaryna
niyetlenen oniimlerin dowlet tarapyndan bellige alynmagy

1. Derman serigdelerinini, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimlerini
dowlet tarapyndan bellige alynmagynynn maksady olaryn su Kanunda we
Tirkmenistanynn beyleki kadalasdyryjy hukuk namalarynda bellenilen talaplara
layyklygyny kesgitlemek, seyle hem adamyn janyna we saglygyna, onuil nesline
howp doredip biljek derman serisdeleriniii, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen
ontimlerin  Tirkmenistana getirilmegine, Ondiirilmegine, dolanysygyna yol
bermezlik bolup duryar.

Ikinji bolegi Tiirkmenistanyn 24.07.2022 y. Ne 504-V1 Kanuny esasynda guyjtini yitiren diyip ykrar
edilen.

3. Derman serisdeleri, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimler ditie
dowlet tarapyndan bellige alnandan son, olaryn Tiirkmenistanda ulanylmagyna
rugsat berlip bilner (su Kanunda goz onilinde tutulan halatlar muna degisli daldir),
sol sanda:

1) melhemlik c¢aylar, gomeopatik derman serisdeleri, zyyansyzlandyrys
serigdeleri, sol sanda yokang kesellerin 6nilini alyan beyleki serigsdeler, melhemlik
kosmetikanyn serigsdeleri, arassagylyk serigdeleri, melhemlik mineral suw, bejeris-
ontini alys maksatlary bilen ulanylyan palgyklar we duzlar;

2) asyl nusgadaky derman serisdeleri;

3) gaytadan ondiirilen derman serisdeleri (generikler);

4) o1 bellige alnan, basga derman goérniislerinde we tdze mogberinde dndiirilen
derman serisdeleri;

5) gosmaca 6niim¢ilik meydangasynda ondiirilen derman serisdeleri;

6) derman serisdeleri — Sahadatnamanyn eyesi calsylan mahalynda.

4. Tirkmenistana getirilydn su derman serisdeleri, lukmangylyk maksatlaryna
niyetlenen énimler dowlet tarapyndan bellige alynmaga degisli daldir:

1) olarynn on gapdan yokary gecmeydn mukdarda dowlet tarapyndan bellige
alynmagy ii¢in niyetlenen nusgalary (farmasewtik substansiyalaryn nusgalary)bolup
duryan bolsa;

2) klinikadan o6nki we kliniki barlaglaryn gecirilmegi licin niyetlenen bolsa;



3) sonra yerlenilmegi ya-da ulanylmagy (gcin niyetlenilmedik sergi nusgalary
bolsa;

4) sularynl sahsy ulanmagy ti¢in niyetlenen bolsa:

a) Tiurkmenistanyn dasary yurt dowletlerinddki diplomatik wekilhanalarynyn
we konsullyk edaralarynyn, Tiirkmenistandaky halkara guramalarynyn yanyndaky
wekilhanalarynyn hem-de dasary yurt dowletlerinin diplomatik wekilhanalarynyn,
konsullyk edaralarynynn we halkara guramalarynyii wekilhanalarynyi isgérlerinin;

b) Tiirkmenistana gelen dasary yurt rayatlarynyn, rayatlygy bolmadyk
adamlaryn — olaryni Tiirkmenistanda bolyan mohletinde;

¢) Tiirkmenistana gelen dasary yurdun ulag serigdelerininn dhli gorniislerinini
ekipazlarynyn agzalarynyn — olaryn Tiirkmenistanda bolyan mdhletinde;

d) fiziki sahslaryn — halkara medeni, sport cérelerine we halkara
ekspedisiyalaryna gatnasyjylaryn;

e) Tirkmenistanyn rayatlarynyiion senenama giiniinden ge¢cmeyan mohletin
dowamynda ulanylmagy Gcin zerur bolan mukdarda;

5) ygtyyarly edaranynn yazmaca gorkezmesi esasynda yasayys licin wajyp
gorkezijiler boyunga her gezek anyk yagdayda syrkawlara lukmangylyk kdmeginifi
berilmegi Ugin niyetlenen bolsa;

6) her bir anyk yagdayda ygtyyarly edaranyn yazmaca gorkezmesi esasynda
sport, medeni we beyleki ¢éreler gecirilende lukmancylyk komeginin berilmegi tigin
niyetlenen bolsa;

7) Tirkmenistanynn Ministrler Kabineti tarapyndan tassyklanylyan tertipde
berilydn ynsanperwerlik komegine degisli bolsa;

5. Derman serisdeleriniii, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimlerin
déwlet tarapyndan bellige alynmagy barada yiiz tutansahs (mundan beylak — yiz
tutujy) ygtyyarly edara derman serisdelerinini, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen
oniimlerin dowlet tarapyndan bellige alynmagy barada arzasyny we dowlet
tarapyndan bellige alnys isinin beyleki resminamalaryny tabsyrmalydyr.

6. Derman serigdelerini, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen ontimleri dowlet
tarapyndan bellige almak su asakdakylary 6z i¢ine alyar:

1) bellige alnys isini bellenen tertipde kabul etmegi;

2) bellige alnys isinde yiiz tutujy tarapyndan berlen derman serigdesinin hiline
gozegeilik etmegin usullarynyn gaytadan dikeldilmek miimkingiliginiii bardygyny
kesgitlemek iicin zerur resminamalaryi bilermenler seljermesinint ge¢irilmegini;

3) Turkmenistanda ondirilmegi (tayyarlanylmagy) ya-da Turkmenistana
getirilmegi Ugin rugsat berlen derman serisdelerinin, lukmangylyk maksatlaryna
niyetlenen oniimlerit Derman serisdelerinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen
oniimlerin dowlet sanawyna girizilmegi, seyle hem yiiz tutuja Sahadatnamanyn
berilmegi. Dowlet tarapyndan bellige almakdan gegen her bir derman serisdesi,



lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniim iicin bds yyl mohlete Sahadatnama
berilyar. Sahadatnamanyn nusgasy ygtyyarly edara tarapyndan tassyklanylyar.

7. Derman serigdeleriniii, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen ontimlerini
dowlet tarapyndan bellige alynmagy hakynda arza seredilendigi Uc¢in Derman
serigdelerinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimleriit dowlet tarapyndan
bellige alynmagynyn tertibine layyklykda yygym tutulyp alynyar. Derman
serisdelerini, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen ontmleri déwlet tarapyndan
bellige almakdan yiiz Owriilen halatynda tolenen yygymyn mogberi yzyna
gaytarylmaga degisli déldir.

8. Ygtyyarly edara arzanyn kabul edilen senesinden soni bir yiiz segsen
senenama gununden ge¢cmeydn mohletde derman serisdelerinifi, lukmangylyk
maksatlaryna niyetlenen ontimlerin dowlet tarapyndan bellige alynmagy hakynda
arza seretmdge we Sahadatnamany bermidge ya-da derman serigsdelerini,
lukmancylyk maksatlaryna niyetlenen 6nimleri dowlet tarapyndan bellige almakdan
delillendirilen yiiz 6wiirméni bermdge borcludyr.

9. Sahadatnamanyn su maddanyn 6-njy boleginin ii¢iinji bendinde gorkezilen
hereket edis mohleti, eger yiz tutujy Sahadatnamanyn hereket edis mohletinin
gutarmagyna cenli ¢ aydan az bolmadyk mdohletde yiiz tutsa, seyle hem, eger
derman serisdesinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen 6niimin gaytadan bellige
alynmagy ticin pul serisdeleri degisli hasaplasyk hasaplaryna Sahadatnamanyn
hereket edis mohletinin gutarmagynyn sonky giiniinden gijd galman gegirilse,
ygtyyarly edara tarapyndan uzaldylyp bilner. Sunda ygtyyarly edara derman
serisdesini, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimi gaytadan bellige almaga
we gaytadan bellige alnandygy hakynda degisli resminamany bermége ya-da
gaytadan bellige almakdan esaslandyrylan yiiz dwirméni bermage borcludyr.

10. Bellige alnan derman serisdeleri, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen
ontimler Derman serigdelerinini, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen ontimlerin
dowlet sanawyna girizilyar.

11. Bellige alnys isine uytgetmeler we gosmagalar girizmek zerurlygy yiize
cykan yagdayynda yiiz tutujy otuz senenama giiniinit dowamynda arza we degisli
resminamalar bilen ygtyyarly edara yuz tutmaga borcludyr. Resminamalarda
gorkezilen maglumatlar Farmakopeya komitetine ugradylyar, ol derman
serisdelerinii, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimlerin howpsuzlygyna,
hiline we netijeliligine girizilydn liytgetmelerini we gosmacalarynl tésiri hakynda
netijenama beryar.

Bellige alnys isine liytgetmeleri we gosmacalary girizmek arhiwde saklanylyan
bellige alnys isine hokmany suratda degisli yazgylary etmek arkaly Farmakopeya
komitetiniii teswirnamasy esasynda amala asyrylyar.



Girizilyan iytgetmeler we gosmagalar derman serisdelerinii, lukmangylyk
maksatlaryna niyetlenen Oniimlerin howpsuzlygyny, hilini we netijeliligini
peseltmeli daldir.

12. Asakdakylar dowlet tarapyndan bellige alynmaga degisli dildir:

1) birmenzes sdwda ady bolan diirli gérniisli derman serisdelert;

2) 6nduriji tarapyndan dirli séwda ady bilen éndurilyan we déwlet tarapyndan
bellige almaga iki we sondan kop derman serisdesi hokmiinde hodiirlenen bir
derman serisdesi;

3) berlen resminamalaryii bilermenler seljermesinin we gegirilen barlaglaryn
netijesinde yaramaz netijenama alan derman serigsdeleri, lukmangylyk maksatlaryna
niyetlenen énumler.

13. Derman serigdelerinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimlerin
dowlet tarapyndan bellige alynmagy Derman serisdeleriniii, lukmangylyk
maksatlaryna niyetlenen dniimlerin dowlet tarapyndan bellige alynmagy hakyndaky
dizgliinnama layyklykda ygtyyarly edara tarapyndan amala asyrylyar.

14-nji madda. Derman serisdelerini, lukmang¢ylyk maksatlaryna
niyetlenen dntimleri déwlet tarapyndan bellige almakdan yuz éwrilmegi

1. Derman serigdeleriniii, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimlerin
dowlet tarapyndan bellige alynmagy fig¢in berlen resminamalaryn ya-da
nusgalarynynn  bilermenler seljermesi gegirilende derman  serisdelerinin,
lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimlerin bellenilen talaplara layyk
gelmezligi yuze cykarylan halatynda, ygtyyarly edara derman serisdelerini,
lukmancylyk maksatlaryna niyetlenen 6nimleri dowlet tarapyndan bellige almakdan
yuz éwirmek barada ¢ozgit kabul etmage haklydyr.

2. Derman serisdelerini, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimleri dowlet
tarapyndan bellige almakdan yuz éwrilmegi baradaky ¢ozgiide Tiirkmenistanyn
kanuncylygynda bellenilen tertipde sikayat edilip bilner.

15-nji madda. Sahadatnamanyn yatyrylmagy

1. Sahadatnamanyn yatyrylmagy hakynda karar ygtyyarly edara tarapyndan
asakdaky halatlarda kabul edilyér:

1) derman serisdesinii howpsuzlygynyin monitoringinini netijeleri boyunca
derman serisdesi ulanylan mahalynda adamyn janyna we saglygyna, onunl nesline
yaramsyz tasirleri yiize ¢ykarylanda;

2) Sahadatnamanyii eyesi ya-da onun ygtyyarlyk beren sahsy tarapyndan
Sahadatnamanyn yatyrylmagy hakynda arza berlende;



3) Sahadatnamanyii eyesi tarapyndan Sahadatnama iiytgetmelerini we
gosmacalaryn girizilmegine getirip biljek zerur maglumatlar gorkezilen liytgetmeler
we gosmagcalar ylize ¢ykan giiniinden baslap otuz senenama giiniinin dowamynda
berilmese, seyle hem ygtyyarly edara tarapyndan kesgitlenilydn beyleki
yagdaylarda.

2.  Sahadatnamany vyatyrmak hakyndaky karara  Tiirkmenistanyn
kanungylygynda bellenilen tertipde sikayat edilip bilner.

83. Derman Upjunciligi cygrynda dowlet gozeggciligi

16-njy madda. Derman iipjiinciligi ¢ygrynda dowlet gozegciliginiii amala
asyrylmagy

1. Turkmenistanda ondirilen (tayyarlanan) ya-da Turkmenistana getirilyan
derman serisdeleri, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimler olaryn hilinin
kadalasdyryjy resminamalaryn talaplaryna layyk gelsi dowlet tarapyndan gozeggilik
edilmige degislidir.

2. Derman iipjiingiligi ¢ygrynda dowlet gézeggiligi su asakdakylary 6z icine
alyar:

1) Tirkmenistanyii derman {ipjiin¢iligi hakynda kanungylygynyni berjay
edilisine gozeggiligi;

2) kadalasdyryjy resminamalaryn talaplarynyn berjay edilmegine goniikdirilen
cirelerin gecirilmegini;

3) derman serisdelerinin klinikadan 6nki we kliniki barlaglaryna gozeggiligi;

4) derman  serisdelerinin  islenip  tayyarlanylysyna,  Ondiirilisine
(tayyarlanylysyna), saklanylysyna, dasalysyna, yerlenilisine (goyberilisine),
mahabatyna gozeggiligi;

5) derman serisdeleriniii, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oOniimlerin
Tiirkmenistana getirilisine we Tiirkmenistandan alnyp gidilisine gozegciligi;

6) Tlrkmenistanynn ¢édginde dolanysykda duran derman serisdelerinin,
lukmancgylyk maksatlaryna niyetlenen ontimlerin kadalasdyryjy resminamalarda
bellenilen talaplara layyklygynyii barlagynyn guralmagyny we gecirilmegini;

7) derman serisdelerininl hilinini bilermenler seljermesinin gecirilmegini;

8) derman serisdesinin yaramsyz tasirlerinit monitoringininl gecirilmegini;

9) derman serisdelerinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen 6niimlerint yok
edilmegine, utillesdirilmegine gézegeiligi.

3. Yaramaz hilli derman serisdelerinifi, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen
ontimlerin, seylehem galplasdyrylan ya-da kontrafaktly bolup duryan derman
serisdelerinin, lukmancylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimlerin Tirkmenistana
getirilmegine yol bermezlik maksady bilen, ygtyyarly edara 0z isgérlerini derman



serisdelerini,lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimleri 6ndiiryén dasary yurt
dowletleriniii ¢dginde yerlesydn kédrhanalara olaryn Oniimgilik sertlerine baha
bermegin gegirilmegi li¢in,sol sanda ondiirijilerinn serisdelerinin hasabyna ibermek
hakynda karar kabul etmage haklydyr.

4. Derman serisdelerinii hiline dowlet tarapyndan gozegcilik edilmegi
ygtyyarly edara, beyleki dowlet hékimiyet edaralary, yerli 6z-6zini dolandyrys
edaralary tarapyndan olaryn ygtyyarlylygynyn ¢éklerinde amala asyrylyar.

17-nji madda. Derman upjunciligi ¢ygrynda dowlet gozegeiligi amala
asyrylanda ygtyyarly edaranyn wezipeli adamlarynynhukuklary

1. Ygtyyarly edaranyn wezipeli adamlarynyn derman {ipjiinciligi ¢ygrynda
dowlet gozeggiligini amala agyran mahalynda sulara hukugy bardyr:

1) Tirkmenistanyti derman {ipjlingiligi hakynda kanungylygynda bellenilen
talaplarynl yerine yetirilisine gozeggeiligi amala agyrmak maksady bilen, eyeciliginin
gornilisine garamazdan, derman serisdelerini 6ndiirmegi (tayyarlamagy), saklamagy,
dasamagy, yerlemegi (goybermegi), mahabatlandyrmagy amala asyryan
kérhanalara, edaralara we beyleki guramalara pasgelciliksiz baryp bilmage;

2) derman serisdeleriniii, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimlerin
gorkezilen nusgalary alnan karhanalardan, edaralardan we beyleki guramalardan 6z
hasabyna derman serisdelerinifi, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimleriii
nusgalaryny olaryil hiline bellenen tertipde barlaglarynn (synaglaryil) gecirilmegi
ucin yeterlik mukdarda muzdsuz almaga;

3) farmasewtik ya-da lukmangylyk tehniki isi alyp baryan yuridik sahslara
kadalasdyryjy resminamalarda bellenilen talaplaryin bozulmalarynyn aradan
ayrylmagy barada teklipnamalary bermige, seyle hem gorkezilen sahslara jerime
carelerini bellemage;

4) ygtyyarly edaranyn ygtyyarlylygyna degisli meseleler boyunca c¢ozgiitleri
kabul etmek (¢in zerur bolan maglumatlary soramaga we almaga;

5) farmasewtik ya-da lukmangylyk-tehniki is bilen mesgullanyan sahslardan
olaryn kadalasdyryjy resminamalarda bellenilen talaplary berjay edisine barlag
gecirmek iigin resminamalaryn nusgalaryny almaga;

6) Tirkmenistanynn derman {ipjlingiligi hakynda kanungylygynda bellenen
talaplar bozulan halatynda ygtyyarly edaranyn garamagyna farmasewtik ya-da
lukmangylyk-tehniki isi alyp barmaga hukuk berydn ygtyyarnamany togtatmak
barada teklip bermage;

7) Tirkmenistanyil kanungylygynda bellenen beyleki hukuklary amala
asyrmaga.

2. Ygtyyarly edaranyn wezipeli adamlarynyn derman serisdelerinin iipjlingiligi
cygrynda dowlet tarapyndan gozeggiligi amala asyryan mahalynda 0z



ygtyyarlyklarynyn ¢iaginde kabul edilen ¢ozgiitleri farmasewtik ya-da lukmangylyk-
tehniki isi alyp baryan dhli fiziki we yuridik sahslaryn yerine yetirmegi {i¢in
hokmanydyr.

18-nji madda. Derman serisdelerinin yaramsyz tisirinin monitoringinin
amala asyrylmagy

1. Tirkmenistanda bellige alnan dhli derman serisdeleri yaramsyz tisiriniii
monitoringiniii gecirilmegine degislidir. Derman serisdelerininn yaramsyz tasirinin
monitoringi diylip, derman serisdelerinin yaramsyz tisirini yiize ¢ykarmak, baha
bermek we seljermek maksady bilen, seyle hem olaryn netijeleri boyunga ¢ozgiit
cykarmak maksady bilen gecirilyan ¢érelerini toplumyna diisiinilyér.

2. Saglygy gorayys edaralarynyn lukmanlary 6zlerinin pudaklayyn tabynlygyna
garamazdan, derman serigsdelerinin yaramsyz tasirinii @hli halatlary barada
ygtyyarly edara maglumat bermége borcludyrlar.

19-njy madda. Derman serisdesinin ulanylmagynyn togtadylmagy

Derman serisdelerininn yaramsyz tasirleri, olaryii adamyn janyna, saglygyna,
onunl nesline zeper (zyyan) yetirip biljek beyleki derman serisdeleri bilen 6zara
tasiriniil ayratynlyklary hakynda maglumatlar, seyle hem derman serisdesi barada
derman serisdesini ulanmak boyunga gérkezmede bar bolan maglumatlara layyk
gelmeyan maglumatlar alnan mahalynda ygtyyarly edara gorkezilen derman
serisdesiniil ulanylmagynyn togtadylmagy, dolanysykdan ayrylmagy, yok edilmegi
hakyndaky mesela garayar.

11 BAP. DERMAN SERISDELERININ ISLENILIP
TAYYARLANYLMAGY, KLINIKADAN ONKI WE KLINIKI
BARLAGLARY

20-nji madda. Derman serisdelerinin islenilip tayyarlanylmagy

1. Derman serisdelerinin islenilip tayyarlanylmagy farmakologiya taydan tize
igjen  maddalaryn  gozlegini, sofira olaryn farmakologik hésiyetlerinin
owrenilmegini, klinikadan o6nki we kliniki barlaglaryny, farmasewtik
substansiyalarynn 6nlimgilik tehnologiyalarynyn islenip diiziilmegini, derman
serisdelerinin oniimgilik tehnologiyasynyi islenip diiziilmegini 6z i¢ine alyar.

2. Derman serigdelerininn islenilip tayyarlanylmagynyn &hli tapgyrlary
intellektual eyeciligin obyektleri bolup duryar we Tiirkmenistanyn kanungylygyna
layyklykda goralyar.



21-nji madda. Derman serisdesinin klinikadan onki barlagy

1. Derman serisdesinin howpsuzlygynynt we hiliniii subutnamalaryny almak
maksady bilen, ylmy usullaryn haywanlarda ulanylmagy arkaly derman serisdesinini
klinikadan 6nki barlagy gecirilyar.

2. Derman serisdesinint islenilip tayyarlanylmagyny amala asyryan sahslar
derman serisdesinint klinikadan onki barlagynyn guralmagy we gecirilmegi iigin
zerur maddy-tehniki binyady we barlaglaryn gorkezilen ugry boyunca 6kde hiinarli
hiindrmenleri bolan ylmy-barlag we bilim edaralaryny cekip bilerler.

3. Derman serigsdesiniii klinikadan onki barlagy sol bir wagtyn oOziinde
gorkezilen barlaglaryn teswirnamasynyn alnyp barylmagy we hasabatyn diiziilmegi
bilen, derman serisdesininn islenilip tayyarlanylmagyny amala asyryan sahs
tarapyndan tassyklanylyan meyilnama boyunca gecirilydr. Hasabatda klinikadan
onki barlagyn netijeleri we derman serisdesinin kliniki barlagynyn gecirilmeginin
mumkingilikleri barada netijenama gorkezilmelidir.

4. Derman serisdesinin klinikadan onki barlagynyn gecirilmeginii diizgiinleri
talabalayyk amalyyetiii standartlary bilen kesgitlenilyar.

22-nji madda. Derman serisdesinin kliniki barlagy

1. Derman serigdesinin kliniki barlagy barlagdan geg¢irilydn derman serisdesinin
Kliniki, farmakologik ya-da farmakodinamiki netijeliligini anyklamak ya-da adam
bedenine yaramsyz tasirini anyklamak ya-da adam bedenine sifisini, yayraysyny,
biotransformasiyasyny éwrenmek we adam bedenine goybermek maksady bilen
ylmy usulyn peydalanylmagy arkaly gecirilydr. Derman serisdesinin kliniki
barlagyna ditie gorkezilen barlaglara meyletin gatnagsmaga razylyk beren sahslar
gatnagyarlar.

2. Derman serisdesinin kliniki barlagy Tiirkmenistanynt Saglygy gorayys we
derman senagaty ministrliginii rugsady esasynda, kliniki amalyyetin dowlet
standartlarynyn talaplaryna we ygtyyarly edaranyn yanyndaky Derman iipjiingiligi
cygrynda ahlak kadalary baradaky komitet (mundan beyldk — Ahlak kadalary
baradaky komitet) bilen ylalagylan derman serigdelerinin kliniki barlaglarynyn
maksatnamasyna (teswirnamasyna) layyklykda gecirilyar.

3. Ahlak kadalary baradaky komitet bilermenler seljermesinin genesi
hokmiinde doredilyar we kliniki barlaglara gatnasyan fiziki sahslaryn hukuklaryny,
howpsuzlygyny we saglygynyii goralmagyny Upjiin etmegin meselelerine garayar,
gorkezilen barlaglary geciryan sahslaryn hiindr derejesine we dowlet saglygy
gorayys edaralarynda kliniki barlaglarynn gecirilmegi ii¢in sertlerin barlygyna
garayar.



4. Derman serisdelerinint barlagyny amala asyryan sahs ya-da kliniki barlagyn
buyrujysy kliniki barlagy gecirmige rugsat almak {i¢in ygtyyarly edara degisli arza
bilen yiiz tutmalydyr. Arzanyn yanyna derman serisdesiniii nusgalary we derman
serisdesi barada maglumatlary, klinikadan 6nki barlaglaryn netijelerini, seyle hem
derman serigsdesinini kliniki barlagyny gec¢irmegiii maksatnamasynyinl taslamasyny
0ziinde jemleyadn materiallar gosulmalydyr.

5. Derman serigdelerinin kliniki barlaglary bejeris-6niini alys edaralarynda
gecirilyar.

6. Derman serisdesinin kliniki barlagyny amala asyryan sahs ya-da kliniki
barlagyn buyrujysy bejeris-oniini alys edarasy bilen anyk derman serisdesinin kliniki
barlaglaryny gecirmek barada sertnamany difle onun gegirilmegine rugsady
alanyndan son baglasmaga hukuklydyr. Gorkezilen sertnama Kliniki barlagy
gecirmek barada birkysmy sertnama layyklykda yazmaca gorniisde baglasylyar.

7. Derman serisdesininn kliniki barlagyny amala asyryan sahs ya-da kliniki
barlagyn buyrujysy ygtyyarly edara kliniki barlaga degisli derman serisdesiniii
yaramsyz tisirinini yiize ¢ykarylan dhli halatlary barada, seyle hem onun beyleki
derman serisdeleri bilen Ozara tésirinii ayratynlyklary barada habar berméage
borc¢ludyrlar.

8. Derman serisdesinin kliniki barlagynyn maliyelesdirilmegi derman
serisdesini igldp tayyarlayan sahsyn vya-da kliniki barlagyn buyrujysynyi
serisdelerinin, seyle hem Tiirkmenistanyn kanuncylygynda gadagan edilmedik
beyleki ¢esmelerin hasabyna gegirilyar.

9. Tuarkmenistanda oOnddrilydn ya-da Tiarkmenistana getirilydn derman
serisdelerinin kliniki barlagy talabalayyk amalyyetin standartlaryna layyklykda doly
ya-da gysgaldylan maksatnama boyunca gecirilyar.

10. Tiirkmenistanda ondiirilydn derman serisdeleri dowlet tarapyndan bellige
alynmazdan kliniki barlaglaryn gecirilmegi tgin ulanylyp bilner.

23-nji madda. Derman serisdeleriniin kliniki barlaglaryny gecirmegin
sertleri

1. Derman serisdelerinin fiziki sahsynl gatnasmagyndaky kliniki barlagy onui
derman serisdelerinin kliniki barlagyna gatnasmaga yazmaga razylygy bolan
yagdayynda gegcirilyar.

2. Derman serigsdesinin kliniki barlagyna gatnasyan fiziki sahs barlagy islendik
tapgyrynda onla gatnasmakdan yiiz 6wiirmége haklydyr.

3. Derman serisdesinin kliniki barlagyna gatnasyan fiziki sahs derman
serisdesinii  kliniki barlagynyn buyrujysy tarapyndan atiyaclandyrylmalydyr.
Derman serisdelerinin kliniki barlagyna gatnasyan fiziki sahslaryn atiyaclandyrylys
tertibi ygtyyarly edara tarapyndan islenilip tayyarlanylyar we tassyklanylyar.



4. Derman serisdesinin kliniki barlagy geg¢irilydn wagtynda sol barlaga
gatnagyan adamyn janyna we saglygyna howpun abanyandygy yiize ¢ykarylsa, ol
bes edilip bilner.

5. Derman serisdesinin kliniki barlagyny bes etmek barada ¢6zgiidi gorkezilen
barlagyn maksatnamasynyi yolbascysy kabul edip biler.

6. Derman serisdesinin kliniki barlagyna sularyn gatnasmagyna rugsat
berilmeyar:

1) gowreli ayalyn, eger kliniki barlaga degisli derman serisdesi difie adamlaryii
gorkezilen toparynyn saglygynyn bejerilmegi ii¢in niyetlenilen bolsa, kliniki
barlagyn maksady goéwreli ayal {i¢in derman serisdesinin ulanylmagynyn
mdgberinin ya-da ulanylys diizglininini amatlagdyrylmagy bolup duryan, seyle hem
eger derman serisdesinin dine gowreli ayalda kliniki barlagy bolan mahalynda zerur
netijeler alyp bolyan bolsa hem-de gowreli ayalyn we diiwiingegin janyna we
saglygyna zeper (zyyan) yetmek towekgelligi doly aradan ayrylyan halatlary muna
degisli déldir;

2) kamillik yasyna yetmedik sahsyn, eger barlanylmaga degisli derman
serigdesi dinie ¢aga kesellerinini bejerilmegi {i¢in niyetlenilen bolsa ya-da kliniki
barlagyn maksady kémillik yasyna yetmedik sahs {i¢in derman serisdesinii
ulanylmagynyin mdgberininn ya-da ulanylys diizglininin amatlasdyrylmagy bolup
duryan halatlary muna degisli dildir;

3) yetim ¢aganyn, perzentlige alnan ¢aganyn, ata-enesinin howandarlygyndan
galan caganyn;

4) harby gullukgylaryii,sol sanda borgnama boyunca harby gullugy gec¢yin
harby gullukgylaryin we ¢agyrys boyunca harby gullugy gecyidn harby
gullukgylaryn;

5) jenayat etmekde giman edilip tutulyp saklanan, tussag astyna alnan,
azatlykdan mahrum edis yerlerinde jezasyny ¢ekyédn ya-da administratiw taydan
tussag edilen sahslaryn;

6) bellenilen tertipde kdmillik ukyby yok diylip ykrar edilen adamyn, seyle hem
psihiki bozulmadan (keselden) ejir ¢ekyédn, mejbury hassahana yerlesdirilen we
psihiatrik edarada mejbury bejerisde bolyan adamyn.

IV BAP. DERMAN SERISDELERININ, LUKMANCYLYK
MAKSATLARYNA NIYETLENEN ONUMLERIN ONUMCILIGINE
(TAYYARLANYLMAGYNA), DOLANYSYGYNA WE YOK EDILMEGINE
(UTILLESDIRILMEGINE) BILDIRILYAN TALAPLAR

24-nji madda. Derman serisdelerinifi, lukmang¢ylyk maksatlaryna
niyetlenen oniimlerin ondiirilmegine (tayyarlanylmagyna) bildirilyéin talaplar



1. Yuridik sahslar tarapyndan derman serisdelerinifi, lukmangylyk
maksatlaryna niyetlenen onlimlerin ondiirilmegi (tayyarlanylmagy) Tiirkmenistanyn
kanungylygynda bellenilyin tertipde berilydn degisli ygtyyarnamanyn esasynda
amala agyrylyar.

2. Yuridik sahslar derman serisdesini Ondiirenlerinde (tayyarlanlarynda)
talabalayyk amalyyetinn standartlarynyn talaplaryny, seyle hem Tiirkmenistanyn
kanungylygynda bellenilen beyleki talaplary berjay etmége borcludyrlar.

3. Derman serisdeleriniii dermannamalar boyunca tayyarlanylmagy sanawy
ygtyyarly edara tarapyndan tassyklanylyan, dermanhanalarda dermannamalar
boyunca tayyarlanylyan derman serisdelerinini standart yazylysyna layyklykda
amala agyrylyar.

25-nji madda. Derman serisdelerinin c¢ekilip gaplanylmagyna,
gaplanylmagyna we belgilenilmegine bildirilyan talaplar

1. Derman serisdelerinin c¢ekilip gaplanylmagyny, gaplanylmagyny we
belgilenilmegini amala asyryan sahslar kadalagdyryjy resminamalaryn olaryi
cekilip gaplanylmagyna, gaplanylmagyna, belgilenilmegine, seyle hem derman
serisdelerinin  gaplanylmagy we belgilenilmegi {icin ulanylyan materiallara
bildirilyan talaplary berjay etmége borc¢ludyrlar.

2. Derman serisdesiniii gabynda derman serisdesinin sowda ady, halkara patent
alynmadyk adynyn (HPAA) ulanylmagy bilen isjent diiziim boleginini ady, derman
serisdesiniii ondiirijisi we onunl yuridik salgysy, derman serisdesiniii yaramlylyk
mohleti, onun dermanlyk gorniisi, tasir edyan maddanyn mogberi gorkezilmelidir.

3. Her bir derman serigdesinini yanyna su asakdaky maglumatlary 6ziinde
jemleyén dowlet, rus we (ya-da) inlis hem basga dillerddki derman serisdesini
ulanmak boyunga gorkezme gosulmalydyr:

1) derman serisdesiniili adyny;

2) derman serisdesinini umumy hésiyetnamasyny (himiki ady, esasy fiziki-
himiki hasiyetleri, duzimi);

3) derman serisdesiniii farmakologik hdsiyetleri hakyndaky maglumatlary;

4) ulanylmagy boyunc¢a gorkezmeleri we garsy gorkezmeleri;

5) degisli derman serisdesiniil beyleki derman serisdeleri bilen 6zara tésirini;

6) derman serisdesinin ulanylys usullaryny we mdcberlerini;

7) derman serisdesinint yaramsyz tésirini;

8) derman serisdesi ulanylanda seresaplylyk cérelerini;

9) derman serisdesinin ¢ykarylysynyn gorniislerini;

10) derman serisdesinin saklanylys sertlerini we mohletlerini;

11) derman serisdesinin goyberilydn sertlerini («dermannamaly» ya-da
«dermannamasyz»);



12) derman serisdesinin  kliniki hésiyetnamalary hakynda beyleki
maglumatlary.

4. Derman serisdesinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniiminl
gaplarynyn belgilenilmegi dowlet, rus we (ya-da) inlis hem-de beyleki dillerde
yerine yetirilyar we ol sulary 6ziinde jemlemelidir:

1) derman serisdesinin adyny;

2) derman serigsdesini Ondiirijiniii salgysyny;

3) derman serisdesinin topar (tapgyr) belgisini;

4) derman serigsdesinin goyberilen senesini (immunobiologik derman serisdeleri
ucin);

5) derman serisdesinint yaramlylyk mohletini;

6) derman serisdesiniil ulanylys usullaryny;

7) derman serisdesinin mocberini ya-da garylysyny, gOwrlimini, hereket
birliklerindéki igjenligini ya-da mogberlerinii mukdaryny;

8) derman serisdesinin saklanylys sertlerini;

9) derman serisdesi ulanylan mahalyndaky seresaplylyk carelerini.

26-njy madda. Derman serisdelerinifi, lukmancylyk maksatlaryna
niyetlenen oniimlerin Tiirkmenistana getirilmegine we Tiirkmenistandan
alnyp gidilmegine bildirilyan talaplar

1. Derman serigsdeleriniii, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimlerin
fiziki sahslar tarapyndan Tiirkmenistana getirilmegine we Tlrkmenistandan alnyp
gidilmegine, su maddanyn ikinji boleginde goz oniinde tutulan halatlardan basga
yagdaylarda rugsat berilmeyar.

2. Fiziki sahslar su asakdaky yagdaylarda derman serigsdelerini, lukmangylyk
maksatlaryna niyetlenen dnimleri Tirkmenistana getirmége we Tirkmenistandan
alyp gitmége hukuklydyrlar, eger olar:

1) sularyn sahsy ulanmagy {icin niyetlenen bolsa:

a) Tiirkmenistanyn dasary yurt dowletlerinddki diplomatik wekilhanalarynyn
we konsullyk edaralarynyi, Tiirkmenistandaky halkara guramalarynyni yanyndaky
wekilhanalarynynt hem-de dasary yurt dowletlerinint diplomatik wekilhanalarynyn,
konsullyk  edaralarynyn we halkara guramalarynyn  Tiirkmenistandaky
wekilhanalarynyn isgérlerinii;

b) Tiirkmenistana gelen dasary yurt rayatlarynyn, rayatlygy bolmadyk
adamlaryn — olaryn Tiirkmenistanda bolyan mdhletinde;

¢) Tirkmenistana gelen dasary yurdun ulag serisdeleriniii &hli gorniislerinii
ekipazlarynyn agzalarynyn — olaryn Tiirkmenistanda bolyan mohletinde;

d) fiziki sahslaryn — halkara medeni, sport cérelerine we halkara
ekspedisiyalaryna gatnasyjylaryn;



e) Tiirkmenistanyn rayatlarynyn on senenama giiniinden ge¢meyan mohletin
dowamynda ulanylmagy Gcin zerur bolan mukdarda;

2) sular ii¢in niyetlenen bolsa:

a) Turkmenistana gelydn vya-da Tirkmenistandan ¢ykyp gidyan ulag
serigdesininl yolaggylarynyin saglygyny bejermek ii¢in;

b) klinikadan 6niki we kliniki barlaglaryn gegirilmegi iigin;

¢) yerlenilmége hukugy bolmazdan sergilerde, yarmarkalarda, maslahatlarda
gorkezilmegi Ggin;

d) déwlet tarapyndan bellige alynmagy ucin niyetlenen, on gapdan gecmeyan
mukdardaky derman serisdelerinii, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen
ontimlerin (farmasewtik substansiyalaryil nusgalarynyn) nusgalary hokmiinde
ulanylmagy dgin;

3) ygtyyarly edaranynn yazmaca gorkezmesi esasynda yasayys licin wajyp
gorkezijiler boyunca her gezek anyk yagdayda syrkawlara lukmangylyk komeginin
berilmegi Gcin niyetlenen;

4) her bir anyk yagdayda ygtyyarly edaranyn yazmaga gorkezmesi esasynda
sport, medeni we beyleki céreler gegirilen mahalynda lukmangylyk komeginin
berilmegi Ggin niyetlenen.

3. Su maddanyn ikinji boleginde gorkezilen halatlarda giimriik yygymlary
tutulyp alynmayar.

4. Eyeciliginiii gorniisine garamazdan, yuridik sahslar derman serisdelerinin,
lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oOntimleriii, sol sanda ygtyyarly edara
tarapyndan bir yyl mohlet bilen berilydn degisli rugsadyn esasynda derman
serisdelerini Ondiiren (tayyarlan) mahalynda ulanylyan dermanlyk c¢ig malyn,
farmasewtik substansiyalaryn, komekci maddalaryn Tirkmenistana getirilmegini
we Turkmenistandan alnyp gidilmegini amala asyrmaga hukuklydyrlar.

5. Derman serisdeleriniii, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimlerin
Tirkmenistana getirilmegine rugsadyn berlendigi iicin Derman serisdelerinin,
lukmancgylyk maksatlaryna niyetlenen oniimlerin Tiirkmenistana getirilmeginin we
Tiirkmenistandan alnyp gidilmeginin tertibine layyklykda yygym tutulyp alynyar.
Sonda rugsat, gorkezilen yygym degisli hasaplasyk hasaplaryna gegirilenden son
berilyér. Gorkezilen rugsady bermekden yiiz 6wriilen halatynda télenen yygymyn
mdgcberi yzyna gaytarylmaga degisli dildir.

6. Eger su Kanunda basgaca bellenilmedik bolsa, Tiirkmenistana getirilyan
derman serisdelerinifi, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimlerin glimriik
taydan resmilesdirilmegi Tirkmenistanynn kanungylygyna layyklykda amala
asyrylyar.

7. Gabynda Ondiirilen (tayyarlanan) senesi bolmadyk we difie yaramlylyk
mohleti goylan derman serigdeleri iigin olaryii Ondiirilen (tayyarlanan) senesi



hakyndaky maglumat olaryn ondrijisi (tayyarlayjysy) tarapyndan yollama
resminamalarynda yazmaca gorniisde tassyklanylmalydyr.

8. Derman serisdelerini, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimleri
ondiirijilerin  kadalasdyryjy resminamalarda Tirkmenistana getirilydn derman
serisdelerine, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimlere bildirilyan talaplaryn
yerine yetirilmegi bilen baglanysykly bor¢namalary, seyle hem gorkezilen
talaplaryin berjay edilmeginin kepillikleri, eger gorkezilen derman serisdeleri,
lukmancylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimler degisli sertnamalaryn esasynda
getirilydn bolsa, olaryn getirilmegi licin sertnamalaryn hokmany serti bolup duryar.

9. Eyeciliginini gorniisine garamazdan, ondiirijiden (tayyarlayjydan) derman
serisdelerinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimlerii satyn alynmagyny
amala asyryan ya-da sonira olaryn satylmagyny gurayan (distribyutorlar) taraplaryn
hukuklaryny we borclaryny, getirmegin, dasamagyn, hiliniii iipjiin edilmeginin
sertlerini kesgitleydn sertnamanyn esasynda Tiirkmenistanyn kanuncylygynda
bellenilen talaplara we talabalayyk amalyyetini standartlaryna layyklykda derman
serisdelerinin Tiirkmenistana getirilmegini we Tiirkmenistandan alnyp gidilmegini,
yerlenilmegini, yzyna gaytarylmagyny, yok edilmegini (utillesdirilmegini) amala
asyrmaga haklydyrlar.

10. Su derman serigdelerinifi, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimlerin
Tirkmenistana getirilmegine yol berilmeyar:

1) eger olaryn yaramlylyk mohletiniii tamamlanmagyna bellenilen yaramlylyk
mohletinin altmys goteriminden az wagt galan bolsa, yaramlylyk mohleti alty aydan
kop bolmadyk derman serigsdeleri barada bolsa — bellenilen yaramlylyk mohletiniii
otuz goterimine cenli wagt galan bolsa;

2) layyklyk sertifikatlary, seyle hem olaryn gelip ¢ykysyny tassyklayan
resminamalary bolmadyk;

3) kadalasdyryjy resminamalaryn talaplaryna layyk gelyén degisli belgilemeleri
bolmadyk;

4) bellenilen tertipde dowlet tarapyndan bellige almakdan ge¢cmedik, su
Kanunyn 13-nji maddasynyn dordiinji boleginin 4-nji bendinde gorkezilen halatlar
muna degisli déldir;

5) yaramaz hilli ya-da galplasdyrylan, ya-da kontrafaktly.

27-nji madda. Derman serisdelerininn, lukmang¢ylyk maksatlaryna
niyetlenen oniimlerin saklanylmagy we dasalmagy

Derman serigdeleriniii, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimlerin
saklanylmagy we dasalmagy derman serigsdelerinin ondiirijiler1 (tayyarlayjylary),
lomay sowda guramalary, seyle hem farmasewtik isi ya-da lukmangylyk-tehnikiisi



amala asyrmak ii¢in ygtyyarnamasy bolan dermanhanalar tarapyndan amala
asyrylyar.

28-nji madda. Derman serisdelerinin, lukmang¢ylyk maksatlaryna
niyetlenen oniimlerin yerlenilmegine (goyberilmegine) bildirilydn talaplar

1. Derman serisdelerinii, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimleriii
yerlenilmegi (goyberilmegi) Tiirkmenistanyn kanungylygynda bellenilen tertipde
berilyédn degisli ygtyyarnamanyi esasynda amala asyrylyar.

2. Derman serisdeleriniii, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimleriii
yerlenilmegi (goyberilmegi) yorite orta ya-da yokary farmasewtik bilimi bolan fiziki
sahslar tarapyndan amala asyrylyar.

3. Yaramaz hilli derman serisdeleriniii, seyle hem galplasdyrylan ya-da
kontrafaktly derman serigsdelerinin yerlenilmegine (goyberilmegine) yol berilmeyir.

4. Dermanhanalarda «dermannama boyunga goyberilydn derman serisdesi»
hékminde vyerlenilydn (goyberilydn) derman serigdelerinin dermannamasyz
yerlenilmegine (goyberilmegine) yol berilmeyar.

5. Derman serigdelerinin yerlenilmeginini (goyberilmeginin) netijeleri boyunga
anatomiya-terapiya-himiya taydan toparlara bdlmeklige layyklykda bellenilen
tertipde olaryn aylyk, ciaryeklik we yyllyk hasabatlary diiziilyar.

29-njy madda. Derman serisdelerinifi, lukmancylyk maksatlaryna
niyetlenen oniimlerin yok edilmegine (utillesdirilmegine) bildirily:in talaplar

1. Yaramaz hilli derman serisdeleri, lukmancgylyk maksatlaryna niyetlenen
ondimler ya-da galplasdyrylan, ya-da kontrafaktly derman serisdeleri, lukmangylyk
maksatlaryna niyetlenen ontimler su asakdaky esaslaryi biri boyunca dolanysykdan
ayrylmaga hem-de yok edilmége (utillesdirilmége) degislidir:

a) derman serisdelerinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oOniimlerin
eyesinin (satyjysynyn) karary boyunga;

b) ygtyyarly edaranyn karary boyunga;

¢) kazyyetin karary boyunca.

2. Yaramaz hilli derman serisdelerinifi, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen
Ontimlerin, seyle hem galplasdyrylan, ya-da kontrafaktly bolup duryan derman
serisdelerinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimlerin yok edilmeginini
(utillesdirilmeginiil) netijeleri boyunga gorkezilen derman serisdelerinin,
lukmancylyk maksatlaryna niyetlenen oniimlerini eyesi (satyjysy) ygtyyarly edara
ya-da kazyyete olaryn yok edilmeginin (utillesdirilmeginin) faktyny tassyklayan
resminamany bermage borgludyr.



3. Yaramaz hilli derman serisdelerinifi, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen
Oontimlerin, seyle hem galplasdyrylan, ya-da kontrafaktly bolup duryan derman
serisdelerinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oOniimlerin yok edilmegi
(utillesdirilmegi) bilen baglanysykly ¢ykdajylaryn owezi gorkezilen derman
serigdelerinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimlerii eyesi (satyjysy)
tarapyndan dolunyar.

4. Dolanysykdan ayrylan yaramaz hilli derman serisdeleriniit we lukmancgylyk
maksatlaryna niyetlenen 6niimlerin, seyle hem galplasdyrylan ya-da kontrafaktly
bolup duryan derman serisdelerinin we lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen
oniimlerini yok edilmegi (utillesdirilmegi) degisli tertipde amala agyrylyar.

V BAP. FARMASEWTIK YA-DA LUKMANCYLYK-TEHNIKI ISI
AMALA ASYRYAN SAHSLARYN HUKUKLARY WE BORCLARY.
DERMAN SERISDELERININ BELLENILMEGI

30-njy madda. Farmasewtik ya-da lukmancylyk-tehniki isi amala asyryan
yuridik sahslaryn hukuklary

Farmasewtik ya-da lukmangylyk-tehniki isi amala agyryan yuridik sahslaryn
sulara hukuklary bardyr:

1) su Kanunda bellenilen tertipde derman serisdelerini, lukmangylyk
maksatlaryna niyetlenen ondmleri 6ndirmége (tayyarlamaga), Tirkmenistana
getirmage (Turkmenistandan alyp gitmége), yerlemdage (goybermége);

2) farmasewtik ya-da lukmangylyk-tehniki isi amala agyrmak ii¢in ygtyyarnama
almaga;

3) degisli dowlet edaralaryndan derman Upjungiligi ¢ygryndaky farmasewtik
ya-da lukmangylyk-tehniki isinin ygtyyarlylandyrylmagynyn tertibi hakynda,
derman serisdelerinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oniimlerin dowlet
tarapyndan bellige alynmagynyn tertibi hakynda zerur maglumatlary almaga;

4) 0z isgirlerinin hiindrini yokarlandyrmaga, olaryn hiindr synagyny
gecirmage;

5) dowlet edaralarynyn we olaryin wezipeli adamlarynyn hereketlerine
(hereketsizligine) bellenilen tertipde sikayat etmige;

6) Tiirkmenistanyn kanuncylygynda gbz oniinde tutulan beyleki hukuklarynyn
amala agyrylmagyna.

31-nji madda. Farmasewtik ya-da lukmancylyk-tehniki isi amala asyryan
yuridik sahslaryn borc¢lary



Farmasewtik ya-da lukmangylyk-tehniki isi amala asyryan yuridik sahslar
asakdakylara borg¢ludyrlar:

1) farmasewtik ya-da lukmangylyk-tehniki isi degisli ygtyyarnamanyn
esasynda amala agyrmaga;

2) derman iipjiinciligi ¢ygrynda kadalasdyryjy resminamalaryn talaplaryny
berjay etmige, seyle hem derman serisdeleriniii, lukmangylyk maksatlaryna
niyetlenen ontimlerin hiline gozegciligi amala asyryan degisli dowlet edaralarynyn
teklipnamalaryny we netijenamalaryny yerine yetirmage;

3) derman serisdelerini, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimleri
layyklyk sertifikaty bolan mahalynda yerlemége (goybermage);

4) derman serisdelerinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimlerii
ontimgiligini  (tayyarlanylmagyny) guramagyn we hiline gozegecilik etmegin
talaplaryny berjay etmége;

5) derman serisdeleriniii, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oOniimlerin
saklanylmagynyn sertlerini we mohletlerini berjay etmeklige;

6) rayatlary dermannama boyunca yerlenilydn (goyberilydn) derman
serisdeleri, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen 6niimler barada habarly etméage.

32-nji madda. Derman serisdelerinin bellenilmegi

1. Derman serisdeleriniii bellenilmegini gos-goni ndsagyn saglygyny bejermegi
amala asyryan lukman (feldser) tarapyndan gecirilyar.

2. Tiz ya-da gayragoyulmasyz lukmangylyk komegi berlende derman
serisdeleri tiz ya-da gayragoyulmasyz lukmangylyk komeginin gd¢me toparynyn
lukmany (feldseri) tarapyndan bellenilyar.

3. Ilatyn keselleyjiliginini gurlus diiziiminde has yayran (agdyklyk edyan) bolup
duryan kesellerin bejerilmegi ii¢in derman serisdelerinii bellenilmegi kliniki
standartlara (teswirnamalara), seyle hem Esasy (yasayys {licin wajyp) derman
serisdelerinin  sanawyna we Esasy derman serisdelerinin milli formulyaryna
layyklykda amala asyrylyar. Kliniki standartlar (teswirnamalar) diylip, nésaglary
bejermegin netijeli we howpsuz tilsimatlaryny peydalanmagyn amatly strategiyalary
baradaky maglumatlary 6ziinde jemleyan amalyyet maslahatlaryna diisiinilyar.

4. Derman serigdelerinin  bellenilmegi ndsagyn saglygy gorayys
resminamalarynda 6z beyanyny tapyar.

5. Dermanhanalarda dermannama boyunca goyberilydn derman serigdeleri
dermannama esasynda goyberilmége degislidir. Dermannama bejeris-6iilini alys,
saglygy gorayys-durmus ya-da sypahana-dyng¢ alys edaralarynda, seyle hem
eyeciliginin gorniisine garamazdan, ylmy-kliniki merkezlerde isleydn lukman
(feldser) tarapyndan yazylyar.



6. Derman serisdelerinii  bellenilmegine we olaryn oylanysykly
peydalanylmagyna ygtyyarly edara tarapyndan gozegcilik edilyar.

VI BAP. DERMAN SERISDELERI BARADA MAGLUMATLARYN
YAYRADYLMAGY

33-nji madda. Derman serisdeleri barada maglumatlar

1. Derman serisdesini ulanmak boyunga goérkezmesi Tirkmenistanda bellige
alnan derman serisdeleri baradaky resmi maglumatlaryn ¢esmesi bolup duryar.

2. Dermannama boyunca yerlenilydn (goyberilyédn) derman serisdeleri
baradaky maglumatlar difie saglygy gorayys we farmasewt isgirlere niyetlenen
yoritelesdirilen nesirlerde we (ya-da) derman serisdesini ulanmak boyunca
gbrkezmelerde bolup biler.

3. Dermannamasyz Verlenilydn (goyberilyan) derman serisdeleri baradaky
maglumatlar kopgiilikleyin habar beris serisdelerinde, seyle hem yoritelesdirilen
nesirlerde we (ya-da) derman serisdesini ulanmak boyunga gorkezmelerde
yerlesdirilip bilner.

4. Esasy (yasayys licin wajyp) derman serisdelerinin sanawyna gosulan derman
serisdeleri baradaky maglumatlar ygtyyarly edara tarapyndan nesir edilydn
(gaytadan nesir edilyén) Esasy derman serigdelerinint milli formulyaryna girizilyér.

34-nji madda. Dowlet farmakopeyasynyn yoredilmegi we nesir edilmegi

Dowlet farmakopeyasynyn yoredilmegi we nesir edilmegi Tirkmenistanyn
kanungylygynda bellenilyén tertipde amala asyrylyar.

35-nji madda. Derman serisdelerinifi, lukmang¢ylyk maksatlaryna
niyetlenen oniimleriii mahabatlandyrylmagyna bildirilyéin talaplar

1. Derman serisdeleriniit mahabatlandyrylmagy farmasewtik bazaryn howpsuz,
onat hilli we netijeli derman serisdeleri bilen iipjiin edilmegine hem-de olaryn
oylanysykly ulanylmagyna yardam etmelidir.

2. Ulanmak ii¢in niyetlenen derman serigdesiniit mahabatlandyrylmagy diisiiner
yaly gorniisde beyan edilmelidir we onda sular hakynda maglumatlar bolmalydyr:

1) onun Tiirkmenistanda bellige alnandygy hakynda maglumat;

2) ondiirijinin (tayyarlayjynyi) ya-da distribyutoryil ady we salgysys;

3) sowdada atlandyrylysy;

4) halkara patent alynmadyk adynyn (HPAA) ulanylmagy bilen isjent diiziim
bolegininl ady;



5) ulanylmagy barada gorkezmeler, esasy seresaplylyk céreleri, garsy gelyén
gorkezmeleri we gowreli ayallar, ¢aga emdiryin eneler, ¢agalar, gartasan adamlar
licin yorite seresaplylygyn duydurmalary.

6) ulanylys mogberi we tertibi;

7) yaramsyz tésirleri we esasy islenilmeyan tasirlenmesi;

8) ilata dermannamasyz goyberilydn derman serisdeleriniii ulanylmagy
boyunca oylanysykly karara gelmédge komek beryian maglumatlar;

9) onuil beyleki derman serisdeleri bilen 6zara tisiri baradaky maglumatlar.

3. Derman serisdelerinin mahabatynynl gorniisine garamazdan, derman
serigdelerinin kliniki barlaglarynda alnan derman serisdeler baradaky kliniki-
farmakologik maglumatlara layyk gelmelidir.

4. Dermannamasyz Verlenilydn (goyberilydn) derman serisdesini ulanmak
boyunga gorkezmesinin mazmunyna layyk gelmelidir. Derman serisdesinin
mahabatynyn mazmuny ygtyyarly edara bilen ylalasylmalydyr.

5. Derman serisdelerinii mahabaty derman serigdesini ayratyn tdsin, has
howpsuz, onat hilli we netijeli, yaramsyz tdsirinii bolmazlygy boyunga ayratyn
uytgesik yaly gorkezmeli dialdir hem-de derman serisdesinin gelip ¢ykysy, tazecilligi
babatda nddogry diisiinje doretmeli daldir.

6. Derman serisdelerinii mahabatynyn tésirliligini gliy¢clendirmek maksady
bilen, mahabatda derman serisdelerinin beyleki derman serisdeleri bilen
deniesdirilmegine yol berilmeli dildir.

7. Dowlet tarapyndan bellige alynmakdan gecen we dermannamasyz
yerlenilydn (goyberilydn) derman serisdeleriniii, lukmangylyk maksatlaryna
niyetlenen oniimlerin mahabatlandyrylmagyna yol berilyar.

8. Saglygy gorayys edarasynda derman serisdelerini, lukmangylyk
maksatlaryna niyetlenen dniimleri ondiirijilerin (distribyutorlaryn) saglygy gorayys
wekilleri tarapyndan derman serisdeleri, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen
ontdmler barada mahabat maglumatlarynynn yayradylmagyna dine ygtyyarly
edaranyn rugsat bermegi bilen yol berilyér. Saglygy gorayys wekili diylip, derman
serisdelerinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Onlimlerin  Ondiirijisi
(distribyutory) tarapyndan ygtyyarly edilen sahsa diistinilyar.

9. Kesellerin gozeggiliksiz 6zbasdak bejerilmegine yol bermezlik maksady
bilen sular gadagan edilyar:

1) Ondiirijinit (tayyarlayjynyn) beyan edyédn, goyberilis («dermannama
boyuncanywe «dermannamasyz») sertlerine garamazdan, mikroba garsy serigdelerin
mahabatlandyrylmagy;

2) dermanhanalarynn tekjelerinde, seyle hem diwarlyklarynda we beyleki
mahabat goterijilerde derman serisdeleriniii gaplarynyil nusgalarynyi, seyle hem
dermannamaly yerlenilende (goyberilende) derman serisdeleri barada mahabat
maglumatlarynyn yerlesdirilmegi;



3) derman serigdeleriniii, lukmancgylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimlerin
mahabatynda saglygy gorayys isgirinin kesbinin, seyle hem meshur adamlaryn,
hiindrmenlerin, keselinden saplanan nisaglarynn we olaryn garyndaslarynyi pikirine
salgylanmalaryi peydalanylmagy.

VIl BAP. JEMLEYJI DUZGUNLER

36-njy madda. Rayatlaryn janyna we saglygyna yetirilen zeperin
(zyyanyn) owezinin dolunmagy

1. Rayatlaryin janyna we saglygyna yetirilen zeperinn (zyyanyn) Owezinii
dolunmagyna su yagdaylarda hukugy bardyr:

1) derman serisdeleriniii, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen oOniimlerin
ondiirijisi (tayyarlayjysy) tarapyndan olaryn ondiirilmeginin (tayyarlanylmagynyil)
tehnologiyasy bozulanda;

2) derman serisdesiniil ulanylmagy boyunca gorkezmede nadogry maglumatyn
bardygy yuze ¢ykarylanda;

3) yaramaz hilli derman serisdeleri, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen
ontimler, seyle hem galplasdyrylan ya-da kontrafaktly derman serisdeler,
lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen onlimler iberilende we yerlenende
(goyberilende);

4) derman serisdelerinin ondiirilmeginin (tayyarlanylmagynyn) kadalarynyn
bozulmagy sebdpli ulanylmaga yaramsyz derman serisdeleri yerlenende
(goyberilende);

5) derman serisdesiniil nddogry bellenilmegi;

6) yaramaz hilli derman serisdesinin, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen
oniimin, seyle hem galplasdyrylan Ya-da kontrafaktly derman serisdesinin,
lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen 6niimint mahabatynyni yayradylmagy.

2. Derman serigsdesinini, lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen Oniimin
ulanylmagy ya-da derman serisdesini,lukmangylyk maksatlaryna niyetlenen 6niimi
ondiirijininl (tayyarlayjynyi) bikanun hereketi (hereketsizligi) netijesinde rayatlaryii
janyna we saglygyna yetirilen zeperin (zyyanyn) oOwezinii dolunmagy
Tiirkmenistanyn kanungylygyna layyklykda amala asyrylyar.

37-nji madda. Su Kanunyn bozulandygy iicin jogapkircilik

Su Kanunyn bozulmagynda giindkér sahslar Tiirkmenistanyil kanungylygynda
bellenilen jogapkargiligi cekyarler.

38-nji madda. Jedellerin ¢oziilisi



Derman 0pjungiligi  ¢ygrynda vyize c¢ykyan jedeller Tiirkmenistanyn
kanungylygynda bellenilen tertipde ¢ozulyar.

39-njy madda. Su Kanunyn giiyje girmegi

1. Su Kanun resmi taydan cap edilen gliniinden giiyje giryar.

2. Sulary giiyjiini yitiren diyip ykrar etmeli:

2002-nji yylyn 5-nji iyulyndaky «Melhemgilik isi we derman {ipjlingiligi
hakynda» Tirkmenistanynn Kanunyny (Tiirkmenistanyn Mejlisinin Maglumatlary,
2002 y., Ne 2, 19-njy madda);

2009-njy yylyn 18-nji aprelinddki «Tiirkmenistanyin kdbir kanungylyk
namalaryna liytgetmeler, gogmagalar girizmek we giiyjuni yitiren diyip ykrar etmek
hakynda» Tirkmenistanyn Kanunynyn XXXVI bolegini (Tirkmenistanyn
Mejlisininn Maglumatlary, 2009 y., Ne 2, 33-nji madda).

3. Turkmenistanyn Ministrler Kabineti su Kanundan gelip ¢ykyan liytgetmeleri
we gosmacalary alty ayyn dowamynda bellenilen tertipde tayyarlamaly we
kanuncgylyga girizmeli.

Tiirkmenistanyn Gurbanguly
Prezidenti Berdimuhamedow
Asgabat sdheri.

2016-njy yylyn 12-nji yanwary.
Ne 319-V.



