ЌОНУНИ ЉУМЊУРИИ ТОЉИКИСТОН
Дар бораи маводи доруворї ва фаъолияти фармасевтї

(АМОЉТ с. 2001, №7, м. 499; с. 2003, №12, м. 700; с.2007., №5, м. 375; с.2008, №6, м.467)

БОБИ 1
МУЌАРРАРОТИ УМУМЇ 

Моддаи 1. Маќсади Ќонуни мазкур

Ќонуни мазкур асосњои њуќуќии сиёсати давлатии Љумњурии Тољикистонро дар соњаи муомилоти маводи доруворї молњои тиббї ва фаъолияти фармасевтї муайян намуда, муносибатњои доир ба коркард, тайёр намудан, озмоиши пеш аз дармонгоњї ва дармонгоњї (клиникї), назорати сифат, судмандї, бехатарї ва савдои маводи доруворї ва дигар муносибатњоеро,   ки дар ин соња ба миён меоянд, танзим менамояд. (ќљт 18.06.08, №409)

Моддаи 2. Ќонунгузории Љумњурии Тољикистон дар бораи маводи доруворї ва фаъолияти фармасевтї

Ќонунгузории Љумњурии Тољикистон дар бораи маводи доруворї ва фаъолияти фармасевтї ба Конститутсияи (Сарќонуни) Љумњурии Тољикистон асос ёфта, аз Ќонуни мазкур, дигар санадњои меъёрии њуќуќии Љумњурии Тољикистон, инчунин санадњои њуќуќии байналмилалие, ки Тољикистон онњоро эътироф кардааст, иборат аст. (ќљт 18.06.08, №409)

Моддаи 3. Мафњумњои асосие, ки дар ин Ќонун истифода  шудаанд

Мафњумњои асосї:

Маводи доруворї (минбаъд – доруворї) – маводест, ки барои пешгирї, ташхис, муолиљаи беморињо, пешгирии њомиладорї истифода шуда, аз хун ва љиблаи (плазма) он, инчунин аз узву љузвњои бадани инсон ё њайвон, растанињо, маъданњо бо роњи тавлиф (синтез) ё бо истифодаи усулњои биологї (биотехнология) њосил карда шудаанд. Ба ќатори доруворї инчунин маводи аз наботот, њайвонот ё бо роњи сунъї њосилшудаи дорои хосияти шифої доштае, ки барои коркард ва истењсоли доруњо таъйин гардидаанд, инчунин иловагињои фаъоли биологї ва ороишї, ки хусусияти табобатию пешгирї доранд, дохил мешаванд.

Ашёи хоми доруворї – маводи растанї, њайвонї, минералї, химиявї ва дигаре, ки ќисман коркард шудаанд ва аз таркиби онњо бо тарзи махсус моддањои дорувории (субстратњо) хосияти шифої доштаро људо карда, барои ихтироъ ва истењсоли доруворињо истифода мебаранд.

Дорувории ба ќайд гирифташуда – доруворие, ки аз санљиши назоратию дармонгоњї (клиникї) ва ихтибори (экспертизаи) меъёрию техникии Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон  гузашта, ба Фењристи давлатии доруворињо дохил карда шудаанд.

Дорувории такроран истењсолшуда (генерикї) – доруворие, ки баъди гузаштани мўњлати амали њуќуќњои истисноии патент ба дорувории аслї, ба муомилот бароварда шудаанд.

Молњои тиббї – маснуот ва масолење, ки дар амалияи тиб барои ташхис, табобат ва пешгирии беморињо истифода мешаванд. Онњо аз масолењ (бандиш, дўзиш, масрифшаванда) ва маснуоти тиббї (таљњизоти тиббї, ашёи парасторї иборатанд.

Дорувории масунии њаётї (иммунобиологї) – доруворие, ки барои пешгирии масунї ва табобати масунї таъйин шудаанд (моя (вакцина), зардоб (сыворотка)).

Дорувории нашъаовар – дорувории ба рўйхати маводи мухаддира дохилшудае, ки он мутобиќи Ќарордоди (Конвенсияи) Ягонаи Созмони Милали Муттањид дар бораи маводи мухаддира соли 1961 ва Ќонунгузории Љумњурии Тољикистон  тањия ва таљдид мешавад.

Дорувории рўњтаъсир (психотропї) – дорувории ба рўйхати доруњои рўњтаъсир дохилшудае, ки он мутобиќи Ќарордоди (Конвенсияи) Ягонаи Созмони Милали Муттањид дар  бораи маводи рўњтаъсири соли 1971 ва Ќонунгузории Љумњурии Тољикистон  тањия ва таљдид мешавад.

Дорувории зањрнок – доруворие, ки дар рўйхати доруњои зањрноки аз љониби Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон  тасдиќшуда дароварда шудааст.

Дорувории радиоактив (радиофаъол) – доруворие, ки дар амалияи тиб истифода шуда, хислати нурфишонии ионноккунанда дошта, тибќи тартиби муќарраркардаи Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон  истифода мешавад.
Дорувории ќалбакї – доруворие, ки аз рўи таркиб, хусусият ва дигар тавсифњо ба асл ё дорувории такроран истењсолшудаи истењсолкунанда (генерикї) мувофиќат намекунад, ѓайриќонунї ва ќасдан бо тамѓаќоѓази ќалбакї муљањњаз шудааст ва ё дорои маълумоти нодуруст оид ба таркиб, таърихи истењсол, мўњлати истифодабарї ё истењсолкунандаи доруворї аст. (ќљт 18.06.08, №409)
Гиёњњои шифобахш – растанињое, ки барои истифодаи онњо мувофиќи тартиботи муќарраркардаи Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон дар пешгирї ва муолиљаи беморињо иљозат дода шудааст.

Дорувории њомеопатї  (илољи мислия) – доруњое, ки тибќи ќоидањои њомеопатї истифода мешаванд ва ба фасли махсуси Фењристи давлатї ворид шудаанд.

Сифати доруворї – мутобиќати доруворї ба стандарти давлатии сифати доруворї.

Бехатарии доруворї – тавсифи доруворї, ки ба тањлили ќиёсии судмандї ва  дараљаи хавфнокии онњо асос ёфтааст. (ќљт 18.06.08, №409)
Судмандии доруворї – тавсифи дараљаи шифоии доруворї ба љараёни беморї.

Шањодатномаи сифати доруворї – њуљљате, ки мутобиќати сифати дорувориро ба стандарти давлатии доруворї тасдиќ мекунад.

Дастури доруномавї (фармакопеї) – санади меъёрию техникие, ки талаботро оид ба доруворї, тамѓагузории онњо, шароит ва мўњлатњои нигоњдорї,  усулњои тањлили сифати дорувориро муайян мекунад. (ќљт 18.06.08, №409)
Доруномаи (фармакопеяи) давлатї – маљмўи санадњои меъёрие, ки сифати доруворї ва тарзи муайян намудани онњоро мураттаб месозад.

Фењристи давлатии доруворї – санади меъёрии дорои маълумот дар бораи доруворие, ки истењсол ва истифодаи он дар амалияи тибби Љумњурии Тољикистон  иљозат дода шудааст.

Дастури технологї – санади меъёрие, ки дар он воситањои техникї, тарзи технологї, меъёр ва меъёрномањои тайёр намудани доруворї муайян карда шудааст.

Истењсоли доруворї – љараёни технологии ба даст овардани доруворї, баркашї, бастабандї ва тамѓагузории онњо.

Назорати сифати доруворї – маљмўъи тадбирњое, ки ба воситаи онњо мутобиќати доруворї ба талаботи санадњои меъёрию техникї санљида таъмин карда мешавад. (ќљт 18.06.08, №409)
Фаъолияти фармасевтї – мафњуми умумии илмиву амалиест, ки ихтироъ, коркард, истењсол, тайёр кардан, нигоњдорї, басту банд, њамлу наќл, баќайдгирии давлатї, стандартикунонї, назорати сифат, тамѓагузорї, савдо, реклама, истифодаи доруворї ва дигар амалиётњоро вобаста ба муомилоти маводи доруворї дар бар мегирад.

Ташкилотњои фармасевтї- ташкилоту корхонањо ва муассисањое, ки ба воридот, содирот, нигоњдорї, коркард, истењсол, назорати сифат, судмандї, бехатарї, савдои доруворї ва молњои тиббї, њамчунин ба захира, коркарди ашёи хоми доруворї ва парвариши гиёњњои шифобахш, љамъоварї, тањлил ва додани иттилоот дар бораи фаъолияти фармасевтї, доруворї ва молњои тиббї машѓуланд. Ба онњо ташкилоту корхонањои фармасевтї (заводњо, фабрикањо ва ѓайра), дорухонањо, озмоишгоњњои махсусгардонидашуда, корхонањои коркарди доруворї, корхонањои савдои яклухт ва хољагињое мансубанд, ки ба захира ва коркарди ашёи хоми доруворї машѓуланд. (ќљт 18.06.08, №409)
Дорухона – ташкилоте, ки дар он нигоњдорї, тайер кардан, бадастоварї, назорати сифат, савдои доруворї аз рўи дорухат ё бидуни он ва савдои молњои тиббї сурат  мегирад ва маълумот оид ба доруњо дода мешавад.

Дорухат – мурољиати хаттии духтур ба фармасевт доир ба тайёр кардан ва додани дору бо нишондоди тарзи истеъмоли он.

Доруњои таъљилан тайёршаванда (экс темпоралї) – доруњое, ки дар дорухонањо њангоми зарурат  аз рўи таъйиноти асосї ва расмї тайёр карда мешаванд.

Кумитаи дорушиносї (фармакологї) – маќоми ихтибории (экспертии) Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон  оид ба масъалањои марбут ба иљозати озмоишњои дармонгоњї (клиникї) ва дар амалияи тиб истифода бурдани маводи ватанї ва хориљии доруворї, масунии њаётї (иммунобиологї), ташхисї ва пешгирї.

Кумитаи доруномавї (фармакопеї) – маќоми ихтибории (экспертии) Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон  оид ба арзёбї ва мутобиќ сохтани санадњои меъёрию техникие, ки талаботро нисбат ба сифати доруворї, ашёи хоми доруворї, тарзи назорати онњо муайян менамояд.

БОБИ 2
ТАНЗИМИ ДАВЛАТИИ СОЊАИ ДОРУВОРЇ ВА ФАЪОЛИЯТИ ФАРМАСЕВТЇ 

Моддаи 4. Танзими давлатии муносибатњо дар соњаи доруворї ва фаъолияти фармасевтї

Танзими давлатии муносибатњое, ки дар соњаи доруворї ва фаъолияти фармасевтї ба миён меоянд, ба тариќи зерин амалї мегардад:

- баќайдгирии давлатии маводи доруворї;

-  иљозат додан   ба фаъолияти фармасевтї;

- аттестатсия ва додани сертификат ба мутахассисони соњаи фаъолияти фармасевтї;

- назорати давлатии истењсол, тайёр кардан, сифат, судмандї ва бехатарии маводи доруворї.

Моддаи 5. Салоњияти маќоми њокимияти давлатии Љумњурии Тољикистон  дар соњаи доруворї ва фаъолияти фармасевтї

Салоњияти Њукумати Љумњурии Тољикистон:

- сиёсати ягонаи давлатиро дар соњаи таъминоти ањолии Љумњурии Тољикистон  бо маводи доруворї муайян мекунад;

- тартибу шартњои Назорати давлатиро оид ба сифат ва бехатарии доруворї ва молњои тиббї муќаррар менамояд;

- барномањои асосии таъмини кафолатноки ањолиро бо доруворї дар муассисањои давлатї ва ѓайридавлатии нигањдории тандурустї тањия ва тасдиќ менамояд;

- тартиби идоракунии сохтори маќоми Системаи давлатии фармасевтї ва саноати он, тартиби ташкил ва фаъолияти онњоро муќаррар месозад;

- сиёсати ягонаи техникиро дар соњаи саноати фармасевтї таъмин менамояд;
- Номгўи моддањои сахттаъсир ва Номгўи моддањои зањрнокро тасдиќ менамояд; (ќљт 18.06.08, №409)
- гурўњи шахсони ба таври имтиёзнок бо доруворї таъминшаванда ва инчунин шартњову тартиби таъминоти онњоро муќаррар менамояд;

-  системаи ягонаи давлатии мањакњои ягонаи тарбияи кадрњои соњаи фармасевтиро муайян мекунад;

- тартиби сертификатсияи доруворї, молњои тиббї муаяйн менамояд; (ќљт 12.05.07 №270)
- низомномаро оид ба фаъолияти маќоми ваколатдори Њукумати Љумњурии Тољикистон тасдиќ мекунад;

- мутобиќи ќонунгузорї њамкорињои байналмиллалиро анљом дода, дар соњаи фармасевтї ва саноати он шартномањои байналмиллалї мебандад;

- дигар ваколатњои пешбининамудаи Ќонуни мазкур ва ќонунњои дигари  Љумњурии Тољикистонро  анљом медињад.

Моддаи 6. Салоњияти Вазорати нигањдории тандурустии  Љумњурии Тољикистон  дар соњаи доруворї ва  фаъолияти фармасевтї

Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон:  

- сиёсати давлатии дорувориро дар мамлакат амалї месозад;

- сиёсат ва самтњои бо доруворї таъмин намудани ањолиро тањия менамояд;

- фаъолияти маќоми њокимияти иљроия, инчунин системаи давлатї ва хусусии соњаи фаъолияти фармасевтиро њамоњанг месозад;

- талаботи ањолиро ба маводи доруворї муайян месозад;

- Руйхати маводи дорувории асосиро тањия ва тасдиќ мекунад; (ќљт 18.06.08, №409)
- тадќиќоти илмї ва ихтироъи дорувории навро ташкил мекунад;

- вазифањои дорушиносї (фармакологї) ва  доруномавиро (фармакопеиро) ба амал мебарорад; (ќљт 18.06.08, №409)
- доруномаи давлатии Љумњурии Тољикистонро тасдиќ ва нашр мекунад; (ќљт 18.06.08, №409)
- Фењристи давлатии дорувории Љумњурии Тољикистонро тасдиќ мекунад; (ќљт 12.05.07 №270)
- номгўи доруворї ва молњои тиббиро, ки тавассути дорухонањо ва муассисањои табобатию пешгирї ба фурўши (истифодаи) онњо иљозат дода шудааст, муќаррар менамояд;

- тартиби Назорати давлатиро оид ба риояи меъёр ва ќоидањои бењдорї (санитарї) дар муассисањои фармасевтї муайян менамояд;

- тартиби Назорати давлатиро оид ба сифат, судмандї ва бехатарии доруворї ва молњои тиббие, ки дар муассисањои фармасевтї фурўхта мешаванд, муайян менамояд; (ќљт 18.06.08, №409)
- ихтибори (экспертизаи) сифат, судмандї ва бехатарии дорувориеро, ки дар Љумњурии Тољикистон  истењсол мешавад ва ба ќаламрави Љумњурии Тољикистон  ворид мешавад, анљом медињад;

- баќайдгирии давлатии дорувориро анљом медињад;

- номгўи доруворињоеро, ки бе дорухати духтур фурухта мешаванд, тасдиќ мекунад;

- љамъоварї ва натиљагириро аз маълумотњо дар бораи истифодабарї, аксуламал (таъсири иловагї) ва оид ба хусусиятњои таъсири мутаќобилаи доруњо анљом медињад; (ќљт 18.06.08, №409)
- аттестатсия ва сертификатсияи мутахассисонеро, ки дар соњаи фаъолияти фармасевтї машѓуланд, амалї мекунад;

- якљоя бо  маќомоти иљроияи мањаллии њокимияти давлатї њамоњангсозии фаъолияти муассисањои давлатї, инчунин дорухонањои идоравию хусусї ва муассисањои табобатию пешгириро  вобаста ба таъмини ањолї бо доруворї анљом медињад; (ќљт 18.06.08, №409) 
-  таъйину истифодаи оќилона ва судмандии  дорувориро ташвиќ менамояд; (ќљт аз 08.12.03, №72)

- дар соњаи сиёсати доруворї ва таъминоти доруворї њамкории байналмиллалиро тибќи тартиби муќаррарнамудаи ќонунгузории Љумњурии Тољикистон  амалї месозад.

Моддаи 7. Салоњияти маќомоти  иљроияи мањаллии њокимияти давлатї дар соњаи доруворї ва фаъолияти  фармасевтї 

Маќомоти иљроияи мањаллии њокимияти давлатї  дар соњаи доруворї ва фаъолияти фармасевтї ваколатњояшонро мутобиќи Ќонуни Љумњурии Тољикистон  «Дар бораи њифзи саломатии ањолї» ва Ќонуни мазкур анљом медињанд. (ќљт 18.06.08, №409)

Моддаи 8. Назорати давлатии фаъолияти фармасевтї дар  Љумњурии Тољикистон  

Назорати давлатии фаъолияти фармасевтиро дар Љумњурии Тољикистон Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон  тавассути маќоми ваколатдори Њукумати Љумњурии Тољикистон  анљом медињад.

Маќоми ваколатдори Њукумати Љумњурии Тољикистон  оид ба назорати давлатии фаъолияти фармасевтї дар Љумњурии Тољикистон  дар доираи салоњияти Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон, ки Ќонуни мазкур муќаррар намудааст, татбиќи сиёсати давлатиро дар соњаи таъмини ањолї бо доруворї ва молњои тиббї мустаќилона анљом медињад.

Низомнома ва сохтори маќоми ваколатдори Њукумати Љумњурии Тољикистон  оид ба назорати давлатии фаъолияти фармасевтї аз љониби Њукумати Љумњурии Тољикистон  тасдиќ карда мешавад.

Моддаи 9. Назорати давлатии фаъолияти фармасевтї дар соњаи байторї

Назорати фаъолияти фармасевтї дар соњаи байторї мутобиќи санадњои меъёрию њуќуќии Љумњурии Тољикистон анљом дода мешавад.

БОБИ 3
ТАЪМИНОТ БО ДОРУВОРЇ.

СТАНДАРТ ВА ТАЛАБОТ НИСБАТ БА ДОРУВОРЇ
Моддаи 10. Таъминот бо доруворї

Таъмини ањолї бо доруворї ва молњои тиббие, ки номгўи онњоро Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон барои истифода дар фаъолияти тиббї иљозат додааст, инчунин њимоя дар њолатњои ба саломатї расидани зиён аз истифодаи доруворї тибќи нишондоди тиббї, аз тарафи давлат кафолат дода мешавад.

Њукумати Љумњурии Тољикистон  барои муќаррар намудан ва риояи низоми таъмини сифат, судмандї ва бехатарии доруворї масъул аст. Бо доруворї ва молњои тиббї таъмин намудани ањолиро муассисањои фармасевтие, ки барои фаъолияти фармасевтї иљозатнома доранд, инчунин муассисањои табобатию пешгирї (ба истиснои савдои доруворї) анљом медињанд.

Гурўњи шахсони ба таври имтиёзнок бо доруворї таъминшаванда, инчунин шартњову тартиби таъмини онњоро Њукумати Љумњурии Тољикистон  муайян менамояд.

Моддаи 11. Тартиби муќаррар намудани стандарт ва талабот нисбат ба сифати доруворї ва молњои тиббї дар Љумњурии Тољикистон

Стандартњо (дастури муваќатии дорунома, дастури дорунома, доруномаи давлатї) ва талаботро оид ба сифат, судмандї ва бехатарии доруворї ва молњои тиббї Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон  муќаррар менамояд.

Моддаи 12. Талабот нисбат ба доруворї
Доруворї бояд  хушсифат, судманд, бехатар бошад ва ба талаботи доруномаи давлатї (фармакопеяи давлатї) дастури доруномаи давлатї, инчунин дигар стандартњои истифодашавандаи Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон љавобгў бошад.

Дорувории дар фаъолияти тиббии Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон истифодашаванда, њатман бояд тибќи тартиби муќаррарнамудаи Њукумати Љумњурии Тољикистон  дорои сертификатсия гардонида шавад.

Дар Љумњурии Тољикистон муомилоти доруворие, ки ба талаботи стандартњои муќарраршуда љавобгўй нест, манъ аст. (ќљт 18.06.08, №409)

Моддаи 13. Ихтирои доруворї
Тадќиќоти ихтирои дорувории навро муассисањои илмию тадќиќотї, илмию истењсолї, таълимї ва дигар шахсони воќеї ва њуќуќї анљом медињанд.

Њуќуќи муаллифии доруворї ба шахси воќеие тааллуќ дорад, ки бо мењнати эљодии вай доруворї ихтироъ мешавад. (ќљт 18.06.08, №409)
Њуќуќњои амволї ва ѓайриамволие, ки ба ихтироъи доруворї вобаста аст, тибќи ќонунгузории Љумњурии Тољикистон  танзим мегардад.

Моддаи 14. Истењсол ва тайёр намудани доруворї ва  молњои тиббї

Барои истењсол ва тайёр намудан доруворї ва молњои тиббие роњ дода мешаванд, ки истифодаи онњоро Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон тибќи тартиби муќарраршуда иљозат додааст.

Истењсол ва тайёр намудани доруворї ва молњои тиббї аз тарафи муассисањои фармасевтие, ки барои фаъолияти фармасевтї иљозатнома доранд, сурат мегирад.

Истењсоли доруворї ва молњои тиббї мутобиќи регламенти технологї бо риояи талаботи дастури дорунома, доруномаи давлатї ва стандартњои дигари давлатї, бо назардошти меъёрњои байналмиллалї вобаста ба истењсоли маводи доруворї ва молњои тиббї анљом меёбад. 

Тайёр кардани доруворї дар дорухонањо дар асоси  дархости муассисањои табобативу пешгирї ва дорухати духтур амалї мегардад. (ќљт 18.06.08, №409)
Дар Љумњурии Тољикистон истењсол ва тайёр намудани дорувории ќалбакї ва ба талаботи стандартњои муќарраршуда љавобгўй набуда манъ аст. (ќљт 18.06.08, №409)
Шарт ва дастури истењсоли ашёи хоми доруворї, маводи доруворї ва молњои тиббиро Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон  муќаррар менамояд.

Номгўи доруворї ва молњои истењсолшавандаи тиббиро худи корхонањои истењсолкунанда муайян менамоянд.

Моддаи 15. Бастабандї ва тамѓагузории доруворї ва молњои тиббї

Бастабандї ва тамѓагузории доруворї ва молњои тиббї тибќи стандартњои  тасдиќкардаи Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон  анљом дода мешаванд.
БОБИ 4
САВДО, ВОРИДОТ ВА СОДИРОТИ ДОРУВОРЇ

Моддаи 16. Савдои доруворї

Савдои (аз љумла савдои яклухт) доруворї ва молњои тиббї дар ќаламрави Љумњурии Тољикистон  дар асоси иљозатномаи дахлдор аз љониби  ташкилотњои фармасевтї сурат мегирад. (ќљт 18.06.08, №409)
Ба ањолї фурўхтани доруворї ва молњои тиббиро истењсолкунандагон ва мањсулотсупорандагони яклухт  танњо тавассути муассисањои дорухонагї, ки ба талаботи муќарраркардаи Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон  вобаста ба шароити нигањдорї ва фурўши доруворї ва молњои тиббї љавобгў буда, ба љо меоранд. (ќљт 18.06.08, №409)
Мањсулотсупорандагони яклухт вазифадоранд, ки доруворї ва молњои тиббиро аз истењсолкунандагони иљозатнома дошта харидорї намуда, онњоро ба муассисањои дорухонагии иљозатнома  дошта, инчунин муассиса ва ташкилотњои табобатию пешгирї, маќоми љамъиятї ё давлатии нигањдории тандурустї ва озмоишгоњњои тадќиќотї, ки тањќиќи дорувориро анљом медињанд, фурўшанд.  
Фурўши дорувории бесифат, ќалбакї, ба талаботи стандартњои муќарраршуда љавобгўй набуда ва мўњлати истифодааш гузашта манъ аст. (ќљт 18.06.08, №409)

Моддаи 17. хориљ кардашуд. (ќљт 12.05.07 №270)
Моддаи 18. Кўмаки башардўстонаи доруворї ва молњои тиббї
Дорувории барои маќсадњои башардўстона пешбинигардида, ба ќаламрави давлат тибќи тартиби муќаррарнамудаи Њукумати Љумњурии Тољикистон  ворид карда мешавад.

Доруворие, ки дар асоси кўмаки башардўстона њамлу наќл мегардад, аз љињати сифат ва бехатарї бояд ба стандартњои Љумњурии Тољикистон  ва стандартњои байналмиллалї љавобгў бошад.

Љавобгарии шахсони воќеї ва њуќуќї барои истифодаи ѓайримаќсаднок ва фурухтани доруворї ва молњои тиббии бо маќсадњои кўмаки башардўстона пешбинигардида тибќи ќонунгузории Љумњурии Тољикистон  ба амал бароварда мешавад. (ќљт 18.06.08, №409)

Моддаи 19. Дорухат

Шакли дорухат барои гирифтани доруворї, ќоидањои  ба расмият даровардан ва талабот нисбати мазмуни онро Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон  тасдиќ менамояд.

Моддаи 20. Баќайдгирии давлатии доруворї
Истењсол, фурўш ва истифодаи доруворї ва молњои тиббї дар ќаламрави Љумњурии Тољикистон баъди баќайдгирии давлатии онњо тибќи тартиби муќаррарнамудаи Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон  сурат мегирад.

Бояд ба ќайди давлатї гирифта шаванд:

-  дорувории нав;

- омехтаи (комбинатсияи) нави доруворие, ки ќаблан ба ќайд гирифта шуда буд;

- доруњое, ки ќаблан ба ќайд гирифта шудаанд, вале бо миќдори (дозировка) нав ва ё таркиби дигари моддањои ёридињанда дар шакли дорувории дигар истењсол мешаванд;

- дорувории такроран истењсолшуда (генерекї).

Доруњое, ки дар дорухонањо тибќи дорухати духтурон ва бо дархости муассисањои табобатию пешгирї тайёр карда мешаванд, ба ќайди давлатї гирифта намешаванд.

Номгўи дорувории баќайдгирифташуда аз љониби Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон дар Фењристи давлатии доруворї дохил карда мешавад.

Маќоми ваколатдори Њукумати Љумњурии Тољикистон  метавонад љараёни баќайдгирии фаврии дорувориро анљом дињад. Низомномаро дар бораи фавран баќайдгирии доруворї маќоми ваколатдори Њукумати Љумњурии Тољикистон  тањия мекунад ва онро Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон тасдиќ мекунад.

Моддаи 21. Воридот ва содироти доруворї ва молњои  тиббї дар Љумњурии Тољикистон

Воридоти доруворї ва молњои тиббї ба ќаламрави Љумњурии Тољикистон, њамчунин содироти доруворї ва молњои тиббї аз ќаламрави Љумњурии Тољикистон  аз љониби шахсони њуќуќї тибќи тартиби муќарраркардаи ќонунгузории Љумњурии Тољикистон, инчунин бо гирифтани иљозатнома оид ба фаъолияти тиљорати хоричї анљом меёбад.

Маќомоти гумрукии Љумњурии Тољикистон њангоми ба ќаламрави Љумњурии Тољикистон ворид ва аз ќаламрави Љумњурии Тољикистон содир шудани доруворї ба  маќоми ваколатдори давлатї дар соњаи фармасевтї хабар  медињад. (ќљт 18.06.08, №409)
Тартиби воридоту содироти доруворї ва молњои тиббиро Њукумати Љумњурии Тољикистон  муайян менамояд. 
Воридоти дорувории ќалбакї ва ба талаботи стандартњои муќарраршуда љавобгўй набуда, мўњлати истифодааш гузашта ба ќаламрави Љумњурии Тољикистон манъ аст. (ќљт 18.06.08, №409)
Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон  њуќуќ дорад, ки њангоми офатњои табиї, холатњои фавќулодда ва вогирии (эпидемияи) беморињои сирояткунанда барои воридоти доруворї ва молњои тиббии дар Љумњурии Тољикистон ба ќайд гирифтанашуда иљозат дињад. 

Ба ќаламрави Љумњурии Тољикистон  ворид ва аз ќаламрави  Љумњурии Тољикистон  содир намудани теъдоди мањдуди доруворї новобаста аз баќайдгирии давлатии онњо барои истифодаи истисноии шахсї бо маќсадњои тиббї ва ѓайритиљоратї пешбинишуда, ба шахсони зерин иљозат дода мешавад:

- барои истифодаи шахсї ба шахсони воќеъие, ки ба Љумњурии Тољикистон  омадаанд;

- ба кормандони њайатњои дипломатї ё намояндагони ташкилотњои байналмиллалї, ки ба Љумњурии Тољикистон  фиристода шудаанд;

- барои муолиљаи мусофирони воситањои наќлиёте, ки ба Љумњурии Тољикистон  омадаанд;

- барои гузаронидани озмоишњои пеш аз дармонгоњї ва дармонгоњї;

- барои ба ќайд гирифтани доруворї дар Љумњурии Тољикистон;

- барои ороиши намоишгоњњо, ярмаркањо ва конференсияњо, бе њуќуќи фурўш;

- барои истифодаи шахсї, ба миќдори зарурї баровардани доруворї аз тарафи шахсони воќеъї.

Моддаи 22. Њамлу наќл, нигоњдорї ва нобуд кардани  доруворї
Талабот ва ќоидањоеро, ки нигоњ доштани сифат ва бехатарии дорувориро њангоми њамлу наќл ва нигоњдорї таъмин мекунад, стандартњои давлатї ва дигар њуљљатњои меъёрии Љумњурии Тољикистон  муайян мекунанд.

Дароз кардани мўњлати коршоямии доруворї манъ аст.

Доруњое, ки мўњлати истифодаи онњо гузаштааст, бояд нобуд карда шаванд.Тартиботи нобуд кардани доруњое, ки вайрон шудаанд ва доруњое, ки мўњлати истифодаи онњо гузаштааст ва сифаташон ба талаботи стандартњо мутобиќат намекунад, аз тарафи Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон муќаррар карда мешавад.

Моддаи 23. Дорувории нашъаовар ва руњтаъсир  (психотропї)

Ќоидањои истењсол, нигоњдорї, таќсим, таъйинот, истифода, воридот, содирот ва њамлу наќли дорувории нашъадор ва руњтаъсирро (психотропиро) ќонунгузории Љумњурии Тољикистон  муаяйн мекунад. (ќљт 18.06.08, №409)
БОБИ 5
КОРКАРД, ОЗМОИШИ ПЕШ АЗ ДАРМОНГОЊЇ 

ВА ДАРМОНГОЊИИ (КЛИНИКИИ) ДОРУВОРЇ

Моддаи 24. Коркарди дорувории нав 

Коркарди дорувории нав аз љустуљўи моддањои нави фаъоли дорусозї, омўзиши хусусияти шифоии онњо ва инчунин аз озмоиши пеш аз дармонгоњї (клиникї) иборат аст.

Маблаѓгузории коркарди дорувории нав аз њисобњои зерин амалї мешавад:

- аз маблаѓи буљети давлатї;

· аз маблаѓи ташкилоти коркарди доруворї;

- аз маблаѓи корхонаи истењсолкунандаи доруворї дар доираи корњои илмию тадќиќотї, ки дар асоси шартнома байни ташкилоти коркарди доруворї ва корхонаи истењсолкунандаи доруворї иљро мешавад;

- манбаъњои дигарї молиявї, аз љумла маблаѓњои бунёдњои хайрия ва пасандозњои шахсони воќеъї ва њуќуќї.

Њуќуќи ташкилоти коркарди дорувории нав аз рўи ќонунгузории Љумњурии Тољикистон  њифз карда мешавад.

Моддаи 25.  Озмоиши пеш аз дармонгоњї (клиникї)
Озмоиши пеш аз дармонгоњї (клиникї) бо маќсади омўзиши таъсири махсуси доруворї ва бехатарии онњо бо роњхои тадќиќотњои илмии кимёвї, физикї, биологї, микробиологї, дорушиносї ва токсикологї анљом дода мешавад.

Озмоиши пеш аз дармонгоњиро ташкилоти коркарди доруворї, риояи ќоидањои амалияи озмоишгоњї, ки онњоро Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон  тасдиќ мекунад, анљом  медињад.

Озмоиши пеш аз дармонгоњї мувофиќи наќшаи тасдиќшуда гузаронида шуда, бо сабти протокол ва тартибдињии  њисобот, ки дар онњо хулоса аз натиљагирии озмоиши пеш аз дармонгоњї омадааст, анљом меёбад.Ташкилоти коркарди доруворї оид ба имконияти дар оянда гузаронидани озмоиши дармонгохї (клиникї) маълумот пешнињод мекунад.

Назорат оид ба риояи меъёрњои њуќуќї ва ахлоќии истифодаи њайвонњо барои озмоиши пеш аз дармонгоњии доруворї аз тарафи Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон  ба љо оварда мешавад.

Моддаи 26. Гузаронидани озмоиши дармонгоњии (клиникии) доруворї 

Маќсади озмоиши дармонгоњии (клиникии) доруворї аз натиљагирї бо усулњои илмї оид ба бањодињию исботи судмандї ва бехатарии доруворї, маълумотгирї оид ба таъсири иловагии (аксуламалї) эњтимолї аз истифодаи доруворї ва таъсири мутаќобилаи онњо бо дорувории дигар иборат аст.

Ќарорро дар бораи гузаронидани озмоиши дармонгоњї (клиникї) маќоми ваколатдори Њукумати Љумњурии Тољикистон  дар асоси аризаи ташкилоти коркарди доруворї, њисобот, хулосаи мусбї оид ба озмоиши пеш аз дармонгоњии доруворї ва дастурамали истифодаи доруворї, ќабул мекунад.

Озмоиши дармонгоњии дорувориро муассисањои нигањдории тандурустї дар асоси иљозатномаи махсуси Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон  доир ба гузаронидани озмоиши дармонгоњї анљом медињад.

Озмоиши доруворї дар инсон тахти роњбарии духтури (мутахассиси) ваколатдор сурат мегирад. Духтуре (мутахассисе), ки озмоиш мегузаронад, бояд дар соњаи озмоиш салоњияти зарурї дошта бошад.

Озмоишгар њангоми ошкор гардидани таъсири иловагї (аксуламали) бояд фавран Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистонро огоњ намояд.

Натиљаи озмоиши дармонгоњиро озмоишкунанда ба Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон  пешнињод менамояд.

Тартиби гузаронидан ва ќатъ намудани озмоиши дармонгоњиро Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон  муайян менамояд.

Маблаѓгузории озмоиши дармонгоњиро аз њисоби маблаѓњои буљети давлатї, шахсони манфиатдори воќеї ва њуќуќї ё аз маблаѓњои дигаре, ки ќонун иљозат додааст, ба љо овардан мумкин аст.

Моддаи 27. Њуќуќи беморони ширкаткунанда дар озмоиши дармонгоњии (клиникии) доруворї

Иштироки беморон дар озмоиши дармонгоњии доруворї худихтиёрї мебошад.

Бемор барои иштирок дар озмоиши дармонгоњии доруворї розигии хаттии худро медињад

Бемороне, ки мехоњанд дар озмоиши дармонгоњии доруворї иштирок намоянд, бояд дар бораи доруворї ва моњияти озмоиши дармонгоњии он, таъсири эњтимолї, бехатарии доруворї ва дараљаи њавфи он барои бемор, рафтори бемор дар њолатњои таъсири ѓайриэњтимолии доруворї ба саломатии ў ва шартњои суѓуртаи саломатии бемор маълумоти пурра дошта бошанд.

Бемор њаќ дорад, ки аз иштирок дар озмоиши дармонгоњии доруворї дар њар марњилаи озмоиши нишондодашуда даст кашад.

Њангоми гузаронидани озмоиши дармонгоњии доруворї бо иштироки ноболиѓон, розигии хаттии падару модари онњо зарур аст. (ќљт 18.06.08, №409)
 Гузаронидани озмоиши дармонгоњии доруворї бо иштироки шахсони зерин манъ аст: (ќљт 18.06.08, №409)
- ноболиѓоне, ки падару модар надоранд;

- занњои њомила, ба истиснои њолатњое, ки озмоиши дармонгоњии доруворие, ки барои занони њомила тавсия шудаанд ва хатари расонидани зарар ба зани њомила ва љанини ў комилан вуљуд надорад;

- хизматчиёни њарбї;

· шахсони аз озодї мањрум.

Моддаи 28. Назорат ба гузаронидани озмоишњои дармонгоњии(клиникии) доруворї ва молњои тиббї

Ба гузаронидани озмоишњои дармонгоњии (клиникии) доруворї ва молњои тиббї Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон  назорат мекунад ва њуќуќ дорад дар сурати зарурат љои гузаронидани озмоиш ва њуљљатњои озмоишро зери санљиш ќарор дињад.

Моддаи 29. Назорат ба таъсири иловагии (аксуламали)  доруворї

Муассисањои ваколатдорнамудаи Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон  љамъоварї, ба низом даровардан ва тањлили маълумотро оид ба таъсири иловагии (аксуламали) доруворї ва мушаххасоти таъсири мутаќобилаи онњо ташкил менамоянд. Ин маълумот мунтазам ба Вазорати нигањдории тандурустї пешнињод карда мешавад.

Муассисањои нигањдории тандурустї ва фармасевтї барои пинњон доштан, ба таври пурра пешнињод накардани маълумот дар бораи таъсири иловагии доруворї, инчунин наандешидани тадбирњои зарурї мутобиќи ќонунгузории Љумњурии Тољикистон  ба љавобгарї кашида мешаванд.

БОБИ 6
ФАЪОЛИЯТИ ФАРМАСЕВТЇ ДАР ЉУМЊУРИИ ТОЉИКИСТОН  
Моддаи 30. Њуќуќи машѓул шудан бо фаъолияти  фармасевтї

Дар Љумњурии Тољикистон шахсони њуќуќие, ки барои фаъолияти фармасевтї иљозатнома   гирифтаанд, њуќуќ доранд ба фаъолияти фармасевтї машѓул шаванд.

Шахсони воќеии дорои маълумоти олї ё миёнаи фармасевтї буда ва сертификати мутахассис дошта, метавонанд дар муассисањои фармасевтї бо тартиби муайянкардаи Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон бо шаклњои муайяни фаъолияти фармасевтї машѓул шаванд.

 Ќисми сеюми хориљ карда шуд. (ќљт 12.05.07 №270)
Ба шахсоне, ки дар муассисањои дахлдори таълимии кишварњои хориљї маълумоти фармасевтї ва диплом гирифтаанд, инчунин ба шахсони воќеї ва њуќуќии хориљї тибќи тартиби муќаррарнамудаи Њукумати Љумњурии Тољикистон, агар дар созишномањои байналмиллалии Љумњурии Тољикистон тартиби дигаре пешбинї нашуда бошад, дар сохторњои фармасевтии давлатї ё хусусї ба фаъолияти фармасевтї иљозат дода мешавад.

Ба кормандони соњаи фармасевтї, ки вобаста ба ихтисоси худ беш аз 3 сол кор накардаанд, танњо баъди таљрибаомўзї ва тибќи тартиби муќаррарнамудаи Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон, собит намудани дараљаи тахассуси худ барои машѓул шудан бо чунин фаъолият иљозат додан мумкин аст.

Мањрум сохтан аз њуќуќи фаъолияти фармасевтї тибќи ќонунгузории Љумњурии Тољикистон  анљом дода мешавад.

Моддаи 31. Соњибї ва роњбарии муассисаи фармасевтї

Мутобиќи ќонунгузории Љумњурии Тољикистон њар як шахси воќеї ва њуќуќї метавонад соњиби муассисањои фармасевтї бошад.

Роњбарии муассисањои фармасевтї аз љониби шахсони дорои маълумоти фармасевтї ва сертификати мутахассис буда, анљом дода мешавад.

Ќоидањои идоракунї ва вазифањои муассисањои фармасевтиро Вазорати нигањдории тандурустии Љумњурии Тољикистон муайян мекунад,

Моддаи 32. Дорухонањои муассисањои табобатию пешгирї 
Роњбари дорухонаи муассисањои табобатию пешгирї бояд шахси дорои маълумоти фармасевтї ва сертификати мутахассис бошад.

БОБИ 7
МАЪЛУМОТ, РЕКЛАМА ВА НАЗОРАТИ НАРХЊО
Моддаи 33. Њуќуќи бемор барои гирифтани маълумот дар  бораи доруворї

Њар як бемор њуќуќ  дорад  дар бораи судмандии дорувории ба  ў тавсияшуда, таъсири эњтимолии иловагии онњо, таъсири байнињамдигарии доруњои мухталиф њангоми якљоя истифода бурдани онњо маълумот гирад.

Маълумот дар бораи доруворие, ки бидуни дорухати духтур дода мешавад, метавонад дар нашрияњо ва эълонњои воситањои ахбори омма, нашрияњои махсусгардонидашуда ва умум зикр гардад.

Маълумот дар бораи доруворие, ки тибќи дорухати духтур дода мешавад, метавонад танњо дар нашрияњои махсусгардонидашуда, ки барои кормандони тиб ва соњаи фармасевтї таъйин гардидаанд, инъикос шавад.

Моддаи 34. Рекламаи доруворї

Реклама бояд ба таъмини бозори фармасевтї бо маводи дорувории хушсифат, судманд ва бехатар мусоидат намояд. Рекламаи доруворї ва молњои тиббие, ки дар Љумњурии Тољикистон  ба ќайд гирифта нашудааст, манъ мебошад. Шахсони њуќуќие, ки барои фаъолияти фармасевтї дорои иљозатнома   нестанд, барои рекламаи доруворї њуќуќ надоранд. Дар воситањои ахбори омма он дорувориеро реклама кардан мумкин аст, ки бидуни дорухат дода мешавад. Дорувории тибќи дорухати духтур додашавандаро танњо дар нашрияњои махсусгардонидашудаи чопї реклама кардан мумкин аст. (ќљт 18.06.08, №409)
Њангоми рекламаи доруворї бо маќсади таќвияти самаранокии реклама муќоисаи он бо дигар маводи доруворї иљозат дода намешавад.

Дар сурати риоя накардани талаботи Ќонуни мазкур оид ба рекламаи доруворї, маќоми ваколатдори Њукумати Љумњурии Тољикистон  метавонад рекламаи дорувориро дар оянда манъ кунад.

Њаљм ва тартиби пардохти љарима вобаста ба вайрон кардани талаботи Ќонуни мазкур оид ба рекламаи доруворї мутобиќи ќонунгузории Љумњурии Тољикистон анљом меёбад.

Моддаи 35.  Нишондод барои аз муомилот гирифтани доруворї

Доруворї аз муомилот мутобиќи ќонунгузории Љумњурии Тољикистон  дар њолатњои зайл гирифта мешавад:

- агар доруворї дар Љумњурии Тољикистон  ба ќайд гирифта нашуда бошад;

- агар ин барои пешгирї намудани зиёни саломатии ањолї зарур бошад;

- агар доруворї мувофиќи нишондод судманд набошад;

- агар сифати доруворї ба талаботи стандартњои амалкунанда љавобгў набошад;

- агар мўњлати нишондодашудаи доруворї ба охир расида бошад.

Моддаи 36.  Назорати нарх

Назорати давлатї љињати танзими нархгузорї ва љуброни харољот барои доруворї тибќи тартиби муайяннамудаи Њукумати Љумњурии Тољикистон  анљом дода мешавад.

МУЌАРРАРОТИ ХОТИМАВЇ
Моддаи 37. Њамкории байналмиллалї

Љумњурии Тољикистон њамкории байналмиллалиро дар соњаи ихтироъ, истењсол, назорати сифат ва савдои доруворї анљом медињад. Бо ин маќсад барномањои илмии байналмиллалиро тањия ва амалї карда, мубодилаи иттилоъї, усулњо ва технологияи пешќадами ихтироъ ва истењсоли доруворї, воридот ва содироти он, њамкорињои илмї ва касбии кормандони тиббро анљом медињад.


Давлат дастгирї ва инкишофёбии њама шаклњои њамкорињои байналмиллалиро дар соњаи ихтироъ, истењсол, назорати сифат ва савдои доруворї, ки ба ќонунгузории Љумњурии Тољикистон  мухолифат надорад, таъмин менамояд.

Моддаи 38. Љавобгарї барои вайрон кардани Ќонуни мазкур

Шахсони воќеї ва њуќуќие, ки муќаррароти Ќонуни мазкурро вайрон мекунанд, мутобиќи ќонунгузории Љумњурии Тољикистон ба љавобгарї кашида мешаванд.
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