СРАВНИТЕЛЬНАЯ ТАБЛИЦА
к проекту Закона Кыргызской Республики
«О внесении изменений в некоторые законодательные акты Кыргызской Республики
(в Закон Кыргызской Республики «Об обращении лекарственных средств»,
Кодекс Кыргызской Республики о правонарушениях)»
	Действующая редакция
	Предлагаемая редакция

	Закон Кыргызской Республики «Об обращении лекарственных средств»

	               Статья 7. Электронное управление в системе государственного регулирования сферы обращения лекарственных средств
            1. Электронное управление в системе государственного регулирования сферы обращения лекарственных средств осуществляется в соответствии с требованиями настоящего Закона и законодательства Кыргызской Республики об электронном управлении в части, не противоречащей настоящему Закону.
             2. Внедрение электронного управления является обязательным в процедурах регистрации, подтверждения регистрации, внесения изменений в регистрационное досье, ведения Государственного реестра лекарственных средств Кыргызской Республики, оценки качества лекарственных средств, ввоза (импорта) лекарственных средств, оптовой и розничной реализации, фармацевтической инспекции и обеспечения прослеживаемости лекарственных препаратов на основе цифровой маркировки.
             3. Создание и поддержание электронной (информационной) базы данных лекарственных средств, разрешенных к применению в Кыргызской Республике, а также прослеживаемость лекарственных средств осуществляются в условиях полной автоматизации.




Отсутствует
	            Статья 7. Электронное управление в системе государственного регулирования сферы обращения лекарственных средств
            1. Электронное управление в системе государственного регулирования сферы обращения лекарственных средств осуществляется в соответствии с требованиями настоящего Закона и законодательства Кыргызской Республики об электронном управлении в части, не противоречащей настоящему Закону.
             2. Внедрение электронного управления является обязательным в процедурах регистрации, подтверждения регистрации, внесения изменений в регистрационное досье, ведения Государственного реестра лекарственных средств Кыргызской Республики, оценки качества лекарственных средств, ввоза (импорта) лекарственных средств, оптовой и розничной реализации, фармацевтической инспекции и обеспечения прослеживаемости лекарственных препаратов на основе цифровой маркировки.
             3. На территории Кыргызской Республики вводится обязательная система цифровой маркировки и прослеживаемости лекарственных средств. Прослеживаемость движения лекарственных средств осуществляется посредством единой национальной информационной системы, оператором которой является уполномоченный государственный орган, определяемый Кабинетом Министров Кыргызской Республики.

             4. Установить следующие сроки перехода на обязательную систему цифровой маркировки и прослеживаемости:
– с 1 января 2027 года — для лекарственных средств, включённых в Национальный перечень жизненно важных лекарственных средств, утверждаемый Кабинетом Министров Кыргызской Республики;
– с 1 января 2028 года — для всех лекарственных средств, находящихся в обращении на территории Кыргызской Республики.
             5. Обращение лекарственных средств, отпускаемых по рецепту, осуществляется с использованием единой системы электронных рецептов.
Порядок и сроки внедрения системы электронных рецептов определяются Кабинетом Министров Кыргызской Республики.


	Отсутствует
	Статья 34-1. Государственное регулирование цен на лекарственные средства
	В целях обеспечения экономической доступности лекарственных средств для населения государство осуществляет государственное регулирование цен на лекарственные средства, включенные в Национальный перечень жизненно важных лекарственных средств.
	Порядок установления предельных оптовых и розничных цен на лекарственные средства, включенные в Национальный перечень жизненно важных лекарственных средств, определяется Кабинетом Министров Кыргызской Республики.
	Реализация лекарственных средств по ценам, превышающим установленные предельные цены, запрещается.

	Кодекс Кыргызской Республики о правонарушениях

	Отсутствует
	Статья 219-1. Нарушение порядка цифровой маркировки и прослеживаемости лекарственных средств
	Нарушение правил обязательной цифровой маркировки лекарственных средств либо выпуск в обращение немаркированных лекарственных средств влечет наложение штрафа на физических лиц в размере 100 расчетных показателей, на юридических лиц — 280 расчетных показателей.
	Непредставление либо несвоевременное представление сведений о движении лекарственных средств в единую национальную информационную систему прослеживаемости влечет наложение штрафа на физических лиц в размере 75 расчетных показателей, на юридических лиц — 230 расчетных показателей.
	Статья 219-2. Завышение цен на лекарственные средства, подлежащие государственному регулированию
	Превышение установленных предельных цен на лекарственные средства, включенные в Национальный перечень жизненно важных лекарственных средств, влечет наложение штрафа на физических лиц в размере 150 расчетных показателей, на юридических лиц — 350 расчетных показателей.



