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Жоба 


ҚАЗАҚСТАН РЕСПУБЛИКАСЫНЫҢ ЗАҢЫ


Қазақстан Республикасының кейбір заңнамалық актілеріне денсаулық сақтау мәселелері бойынша өзгерістер мен толықтырулар енгізу туралы

1-бап. Қазақстан Республикасының мына заңнамалық актiлерiне өзгерiстер мен толықтырулар енгiзiлсiн: 
1. «Халық денсаулығы және денсаулық сақтау жүйесі туралы» 2020 жылғы 7 шiлдедегi Қазақстан Республикасының Кодексіне:
1) 1-баптың 1-тармағында:
мынадай мазмұндағы 20-1) және 28-1) тармақшалармен толықтырылсын:
«20-1) Биомедициналық зерттеулер жөніндегі ұлттық ақпараттық жүйе – бұл Қазақстан Республикасының аумағында жүргізілетін биомедициналық зерттеулер жөніндегі деректерді жинақтайтын ақпараттық ресурс;»;	 
«28-1) медициналық газ – терапиялық, диагностикалық немесе профилактикалық мақсаттарда организмге енгізуге арналған, дәрілік препарат болып табылатын қалыпты атмосфералық қысым мен бөлме температурасы кезінде газ тәріздес күйдегі кез келген зат немесе заттар қоспасы;»;
42) тармақшасы мынадай редакцияда жазылсын:
«42) дәрілік заттарды бөлшек саудада өткізу – дәрілік заттарды алумен (әкелуден басқа), сақтаумен, бөлумен, түпкі тұтынушыға өткізумен (әкетуден басқа), жоюмен байланысты фармацевтикалық қызмет;»;
мынадай мазмұндағы 42-1) тармақшамен толықтырылсын:
«42-1) медициналық бұйымдарды бөлшек саудада өткізу – алумен (әкелуден басқа), сақтаумен, бөлумен, түпкі тұтынушыға өткізумен (әкетуден басқа), медициналық бұйымдарды жоюмен байланысты медициналық бұйымдардың айналысы саласындағы қызмет;»;
46) тармақша мынадай редакцияда жазылсын:
«46) дәрілік заттарды көтерме саудада өткізу – дәрілік заттарды көлемдерін шектемей сатып алумен (алумен), сақтаумен, әкелумен (импорттаумен), әкетумен (экспорттаумен), өткізумен (халыққа өткізуді қоспағанда), тасымалдаумен және жоюмен байланысты фармацевтикалық қызмет;»;
мынадай мазмұндағы 46-1) тармақшамен толықтырылсын:
«46-1) медициналық бұйымдарды көтерме саудада өткізу – медициналық бұйымдарды сатып алумен (алумен), сақтаумен, әкелумен (импорттаумен), әкетумен (экспорттаумен), өткізумен (халыққа өткізуді қоспағанда), тасымалдаумен және жоюмен байланысты медициналық бұйымдардың айналысы саласындағы қызмет;»;
49), 53) және 54) тармақшалар мынадай редакцияда жазылсын: 
«49) дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың айналысы саласындағы объектілер – дәріхана, оның ішінде Интернет арқылы өткізуді жүзеге асыратын дәріхана, денсаулық сақтау ұйымдарындағы дәріхана пункті және ауылдық елді мекендерге арналған жылжымалы дәріхана пункті, дәріхана (дистрибьюторлық) қоймасы, дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды уақытша сақтау қоймасы, медициналық бұйымдардың стационарлық сауда объектісі, медициналық бұйымдар қоймасы, дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды өндіру жөніндегі ұйымдар;»; 
«53) дәрілік затты немесе медициналық бұйымды мемлекеттік қайта                    тіркеу – мемлекеттік тіркеуді куәландыратын құжатты (бұдан әрі – тіркеу куәлігі) бұрынғы тіркеу нөмірімен бере отырып және Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне тиісті жазба енгізе отырып, дәрілік затты немесе медициналық бұйымды мемлекеттік тіркеудің қолданылу мерзімін ұзарту рәсімі;
 «54) дәрілік затты немесе медициналық бұйымды мемлекеттік тіркеу – тіркеу куәлігін бере отырып және Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың Мемлекеттік тізіліміне тиісті жазба енгізе отырып, Қазақстан Республикасының аумағында Дәрілік заттардың немесе медициналық бұйымдардың айналысына рұқсат алу және дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне дәрілік затты немесе медициналық бұйымды белгілі бір мерзімге енгізу рәсімі;»;
82) және 90) тармақшалар мынадай редакцияда жазылсын:
«82) денсаулық сақтау саласындағы маманды сертификаттау – жеке тұлғаның біліктілік деңгейінің денсаулық сақтау саласындағы салалық біліктілік шеңберінде және кәсіптік стандарттарда белгіленген біліктілік талаптарына сәйкестігін айқындау, сондай-ақ клиникалық практикаға немесе фармацевтикалық қызмет көрсетуге (дәрілік заттарды бөлшек саудада өткізу және (немесе) дәрілік препараттарды дайындау) немесе халықтың санитариялық-эпидемиологиялық саламаттылығы саласындағы қызметке дайындықты қоса алғанда,  денсаулық сақтау саласындағы кәсіптік қызметке дайындықты айқындау рәсімі,;»;
«90) денсаулық сақтау саласындағы ұлттық оператор – арнаулы құқық субъектісі болып табылатын және денсаулық сақтау саласында, оның ішінде денсаулық сақтау инфрақұрылымын дамыту жөніндегі қызметті жүзеге асыратын заңды тұлға;»;
92), 99) және 108) тармақшалар мынадай редакцияда жазылсын:
«92) денсаулық сақтау технологиясы – вакциналарды, дәрілік препараттар мен медициналық бұйымдарды, емшараларды, манипуляцияларды, операцияларды, скринингтік, профилактикалық бағдарламаларды, бағдарламалық қамтылымды, жасанды интелектіні қоса алғанда, денсаулықты нығайту, аурудың профилактикасы, оны диагностикасы, емдеу, пациенттерді оңалту және паллиативтік медициналық көмек көрсету үшін пайдаланылатын білім мен дағдыларды қолдану;»;
«99) динамикалық байқау – пациенттің денсаулық жағдайын жүйелі түрде байқау, оның ішінде телемедицина технологияларын қолдана отырып байқау, сондай-ақ осы байқау нәтижелері бойынша қажетті медициналық көмек көрсету;»;  
«108) жалған дәрілік заттар – құрамы және (немесе) өндірушісі туралы, сондай-ақ өнім берудің пайдаланылған арналарын қозғайтын жазбалар мен құжаттарды қоса алғанда, өнім беру туралы анық емес ақпаратпен құқыққа қайшы және әдейі жабдықталған дәрілік заттар;»;
мынадай мазмұндағы 108-1) тармақшамен толықтырылсын:
«108-1) жалған медициналық бұйымдар – құрамы, жинақталуы, техникалық сипаттамалары мен жалған ақпаратпен және (немесе) өндіруші туралы, сондай-ақ өнім берудің пайдаланылған арналарын қозғайтын жазбалар мен құжаттарды қоса алғанда, өнім беру туралы мәліметтер мен қасақана сүйемелденетін медициналық бұйымдар;»;
125) тармақша мынадай редакцияда жазылсын:
«125) кәсіптік ауру – жұмыскердің өз еңбек (қызметтік) міндеттерін орындауына байланысты оған зиянды және (немесе) қауіпті өндірістік факторлардың әсер етуінен туындаған жіті немесе созылмалы ауру;»;
139) және 163) тармақшалар мынадай редакцияда жазылсын:
«139) Қазақстан Республикасы фармацевтикалық инспекторларының тізілімі – тиісті фармацевтикалық практикалар бойынша Қазақстан Республикасының фармацевтикалық инспекторлары туралы мәліметтер қамтылатын, уәкілетті органның электрондық ақпараттық ресурсы;»;
«163) медициналық бұйымдардың айналысы – өлшем бірлігін қамтамасыз ету, зертханалық зерттеулер (сынақтар), биологиялық әсерді бағалауды зерттеулер (сынақтар), клиникалық сынақтар, клиникалық-зертханалық сынақтар, медициналық бұйымдарды сараптау, тіркеу, өндіру (дайындау), әкелу, қауіпсіздік мониторингі, сақтау, тасымалдау, монтаждау, баптау, инсталляциялау, қолдану (пайдалану), медициналық бұйымдарға техникалық қызмет көрсету,  сервистік қызмет көрсету, кәдеге жарату (жою) туралы заңнамаға сәйкес тәжірибелік үлгілерді жобалау, әзірлеу немесе конструкторлық шешім,  техникалық сынақтарды, сынақтарды жүргізу қолдануға рұқсат етілген; »; 
мынадай мазмұндағы 165-1) тармақшамен толықтырылсын:
«165-1) ресми дистрибьюторлардың медициналық техниканың тізілімі – қалыптастыру жүзеге асырылатын, Қазақстан Республикасының заңнамасында белгіленген тәртіппен, ресми дистрибьюторлар мен медициналық техниканы берушілер туралы мәліметтерді, сондай-ақ берілетін өнім туралы мәліметтерді қамтитын электрондық ақпараттық ресурс;»;
168) тармақша мынадай редакцияда жазылсын:
«168) медициналық бұйымды өндіруші – медициналық бұйымды әзірлеуге және дайындауға жауапты, оны осы тұлға немесе оның атынан басқа тұлға (тұлғалар) әзірлегеніне және (немесе) дайындағанына қарамастан, оны өз атынан пайдалану үшін қолжетімді ететін және оның қауіпсіздігі, сапасы мен тиімділігі үшін жауапты болатын медициналық бұйымдардың айналысы саласындағы субъект;»;
мынадай мазмұндағы 231-1) тармақшамен толықтырылсын:
«231-1) сапасыз медициналық бұйым – медициналық бұйымдардың қауіпсіздігі мен тиімділігінің жалпы талаптарына, оларды таңбалауға қойылатын талаптарға, оларға арналған техникалық және нормативтік пайдалану құжаттамасына сәйкес келмейтін және өндіруші белгілеген мақсат бойынша қауіпсіз пайдалануға болмайтын медициналық бұйым;»;
274) және 279) тармақшалар мынадай редакцияда жазылсын:
«274) фармацевтикалық көрсетілетін қызмет – тегін медициналық көмектің кепілдік берілген көлемі шеңберінде және (немесе) міндетті әлеуметтік медициналық сақтандыру жүйесінде дәрілік заттар мен медициналық мақсаттағы бұйымдарды сатып алуды, тасымалдауды, сақтауды, есепке алуды және өткізуді қоса алғанда, дәрілік заттар айналысы саласындағы немесе медициналық бұйымдар айналысы саласындағы субъектілердің халықты амбулаториялық дәрі-дәрмекпен қамтамасыз етумен байланысты қызметі;»; 
«279) хабардар етілген келісім – пациенттің немесе оның заңды өкілінің медициналық көмек алуға және (немесе) оның шешім қабылдауы үшін маңызы бар медициналық көмектің және (немесе) зерттеудің барлық аспектісі туралы ақпаратты алғаннан кейін нақты зерттеуге қатысуға келісімін ерікті түрде растау рәсімі (хабардар етілген келісім уәкілетті орган бекіткен нысан бойынша қағаз немесе электрондық форматта ресімделеді);»; 
мынадай мазмұндағы 298), 299), 300), 301), 302), 303) және 304) тармақшалармен толықтырылсын:
«298) адамға зиянды әсер – адамның өміріне немесе денсаулығына қатер төндіретін немесе болашақ ұрпақтың өміріне немесе денсаулығына қатер төндіретін мекендеу ортасы факторларының әсері;
299) гомографт (аллографт) – реципиентке сол биологиялық түрдегі донордан трансплантатталатын тіндер, дәнекер-тіндік кешендер, тұтастай алғанда ағзалар;
300) медициналық бейне – ядролық медицина, радиология және басқа да технологиялар әдістерінің көмегімен алынған ағзалардың және организм тіндерінің құрылымдық-функционалдық бейнесі;
301) медициналық туризм – пациенттің бастамасы бойынша тұрғылықты өңірде (елде) тыс жерде ақылы медициналық қызметтер ұсыну, туристік сала қызметтерін пайдалануды және (немесе) демалысты медициналық көмек алумен ұштастыру;
Медициналық туризмге бюджеттік активтер, міндетті әлеуметтік медициналық сақтандыру активтері, ерікті медициналық сақтандыру қаражаты немесе алынған бірлесіп төлеу есебінен медициналық көмек көрсету жатпайды;
302) мекендеу ортасының факторлары – биологиялық (вирустық, бактериялық, паразиттік және өзге де), химиялық, физикалық (шу, діріл, ультрадыбыс, инфрадыбыс, жылу, иондаушы, иондамайтын және өзге де сәулелену), әлеуметтік (тамақтандыру, сумен жабдықтау, тұрмыс, еңбек, демалыс жағдайлары) және адамға және (немесе) болашақ ұрпақтың денсаулық жағдайына әсер ететін және (немесе) әсер етуі мүмкін мекендеу ортасының өзге де факторлары;
303) трансляциялық зерттеулер – іргелі зерттеулерде алынған базалық ғылыми білімді адам денсаулығын жақсарту және ауруларды диагностикалау, емдеу және олардың профилактикасы жаңа әдістерін әзірлеу үшін практикалық және клиникалық қолданбаларға айналдыруға бағытталған ғылыми зерттеулер;
304) трансляциялық медицина – ғылыми жаңалықтарын зертханалық немесе іргелі ғылымның клиникалық практикаға айналдыруға және осы білімді пациенттердің денсаулығы мен оларды емдеу нәтижелерін жақсарту үшін қолдануға бағытталған медицина тәсілі (ол жаңа диагностикалық және терапевтік тәсілдерді әзірлеу және қолданыстағы емдеу әдістерін оңтайландыру үшін әртүрлі ғылыми пәндерден алынған білім мен әдістерді интеграциялауды қамтиды);»;
2) 5-бапта:
5) және 16) тармақшалар мынадай редакцияда жазылсын: 
«5) халықтың денсаулығын, дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың қауіпсіздігін, сапасы мен тиімділігін ұлттық қауіпсіздікті қамтамасыз ету факторларына жатқызу;»;
«16) отандық медицина және фармацевтика ғылымын мемлекеттік қолдау, профилактика, диагностика, емдеу және медициналық оңалту, технологиялардың инновациялық әзірлемелері саласындағы ғылым мен техниканың озық жетістіктерін, жаңа дәрілік заттар мен трансляциялық медицина тұжырымдамасын, сондай-ақ денсаулық сақтау саласындағы әлемдік тәжірибені енгізу;»;
3) 7-бапта:
мынадай мазмұндағы 17-1) және 17-2) тармақшалармен толықтырылсын: 
«17-1) медицинадағы трансляциялық зерттеулердің басымдылығын ескере отырып, биомедициналық зерттеулердің басым бағыттарын айқындайды;
17-2) денсаулық сақтауды мемлекеттік басқарудың жергілікті органдары мемлекеттік білім беру тапсырысы негізінде білім алған мамандарының жұмысқа жіберуі жөніндегі үлгілік қағидаларды бекітеді;»;
21) тармақша мынадай редакцияда жазылсын:
«21) денсаулық сақтау инфрақұрылымын дамытудың бірыңғай перспективалық жоспарын қалыптастырады және бекітеді;»;
30) тармақша алып тасталсын;
34), 47), 52) және 53) тармақшалар мынадай редакцияда жазылсын: 
«34) пациенттердің, медицина қызметкерлерінің құқықтарын қорғауды қамтамасыз ету мақсатында медициналық ұйымдарда қолданылатын техникалық бақылау құралдарын, байқау және тіркеу аспаптарын, фото-, аудио -, бейнеаппаратураларды қолдану қағидаларын бекітеді;»;
«47) Қазақстандық ұлттық дәрілік формулярды қалыптастыру қағидаларын, белгілі бір аурулары (жай-күйлері) бар Қазақстан Республикасы азаматтарының жекелеген санаттарын тегін және (немесе) жеңілдікті амбулаториялық қамтамасыз етуге арналған дәрілік заттар мен медициналық мақсаттағы бұйымдардың тізбесін, сондай-ақ денсаулық сақтау ұйымдарының дәрілік формулярларын әзірлеу қағидаларын бекітеді;»;
«52) Қазақстан Республикасында медициналық техникаға сервистік қызмет көрсетуді жүзеге асыру қағидаларын бекітеді;
53) медициналық техниканың оңтайлы техникалық сипаттамалары мен клиникалық-техникалық негіздемесін сараптамалық бағалауды жүзеге асыру әдістемесін бекітеді;»;
86), 88) және 89) тармақшалар мынадай редакцияда жазылсын:
«86) дербес медициналық деректерді қамтитын цифрлық денсаулық сақтау объектілерін басқа да цифрлық денсаулық сақтау объектілерімен байланыстыратын телекоммуникация желілеріне қосу қағидаларын ақпараттық қауіпсіздікті қамтамасыз ету саласындағы уәкілетті органмен келісуі бойынша бекітеді;»;
«88) цифрлық денсаулық сақтау объектілеріне қойылатын ең төмен талаптарды әзірлейді және бекітеді;
89) қашықтан медициналық қызметтер көрсетуге арналған цифрлық денсаулық сақтау объектілеріне қойылатын талаптарды бекітеді;»;
мынадай мазмұндағы 104-5), 104-6) және 104-7) тармақшалармен толықтырылсын:
«104-5) медициналық туризмді дамытуды қамтамасыз етеді;
104-6) «электрондық денсаулық сақтау» ақпараттық-коммуникациялық платформасын жүргізу, оның цифрлық денсаулық сақтау объектілерімен және ақпараттық жүйелермен өзара іс-қимыл жасау қағидаларын бекітеді;
104-7) «электрондық денсаулық сақтау» ақпараттық-коммуникациялық платформасының құрамына кіретін ақпараттық-коммуникациялық инфрақұрылым объектілерінің тізімін бекітеді;»;
4) 9-бапта:
8) тармақша мынадай редакцияда жазылсын:
«8) халықтың санитариялық-эпидемиологиялық саламаттылығы саласындағы цифрлық денсаулық сақтау объектілерін құрады және олардың жұмыс істеуін, оларға Қазақстан Республикасының ақпараттандыру туралы заңнамасына сәйкес жеке және заңды тұлғалардың қол жеткізуін ұйымдастыруды қамтамасыз етеді;»;
мынадай мазмұндағы 40-6) тармақшамен толықтырылсын:
«40-6) Қазақстан Республикасының Мемлекеттік шекарасы арқылы өткізу пункттерінде (санитариялық-карантиндік пункттерде) санитариялық-карантиндік бақылау жүргізу қағидаларын бекітеді;»;
5) 10-бапта:
7), 12) және 17) тармақшалар мынадай редакцияда жазылсын: 
«7) дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды мемлекеттік тіркеуді, қайта тіркеуді және тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізуді, тоқтата тұруды, қайта бастауды, мемлекеттік тіркеу туралы шешімді кері қайтарып алуды жүзеге асырады, Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізілімін жүргізуді үйлестіреді;»; 
«12) дәрілік затқа интервенциялық клиникалық зерттеу жүргізуге рұқсат береді;»;
«17) тиісті фармацевтикалық практикалар бойынша фармацевтикалық инспекциялар жүргізу қағидаларын бекітеді;»;
мынадай мазмұндағы 17-1) тармақшамен толықтырылсын:
«17-1) медициналық бұйымдардың өндірісін оларды қолданудың ықтимал тәуекеліне қарай медициналық бұйымдар сапасының менеджменті жүйесін енгізу, қолдау және бағалау жөніндегі талаптарға сәйкестігін инспекциялауды жүргізу қағидаларын бекітеді;»;
20) тармақша мынадай редакцияда жазылсын:
«20) нарықтан, оның ішінде медициналық ұйымдарда тәуекелге бағдарланған тәсіл ескеріле отырып, сапасы бақылануға жататын дәрілік заттар мен медициналық мақсаттағы бұйымдарды іріктеу қағидаларын бекітеді;»;
6) 11-бапта:
1-тармақтың 6) тармақшасы мынадай редакцияда жазылсын:
«6) цифрлық денсаулық сақтаудың ведомстволық объектілерінің құрылуы мен жұмыс істеуін қамтамасыз етеді;»;
7) 12-бапта:
2-тармақта:
39) тармақша мынадай редакцияда жазылсын:
«39) цифрлық денсаулық сақтаудың өңірлік объектілерінің құрылуы мен жұмыс істеуін қамтамасыз етеді;»; 
8) 14-бап мынадай редакцияда жазылсын:
«14-бап. Денсаулық сақтау саласындағы ұлттық оператордың өкілеттіктері
Денсаулық сақтау саласындағы ұлттық оператор:
1) денсаулық сақтау инфрақұрылымын дамыту жөніндегі қызметті жүзеге асырады; 
2) денсаулық сақтау инфрақұрылымы объектілерін жоспарлау жөніндегі қызметті жүзеге асырады.»; 
9) 15-бапта:
1-тармақ мынадай редакцияда жазылсын:
«1. Медициналық көрсетілетін қызметтердің сапасы жөніндегі біріккен комиссия стандарттауды, клиникалық хаттамаларды, денсаулық сақтау саласында көрсетілетін қызметтердің сапасы мен қолжетімділігін бақылау жүйесінің стандарттарын жетілдіру жөніндегі ұсынымдарды және осы Кодекстің 25-бабына сәйкес медициналық ұйымдарды аккредиттеу өлшемшарттарын тұжырымдау мақсатында құрылады.»;
10) 23-бапта: 
1-тармақта:
1) тармақша мынадай редакцияда жазылсын:
«1) әрбір өндірістік алаңнан (өндірістік алаңдардан) дәрілік нысаны, дозасы, өлшеп-орауы көрсетілген саудалық атаулары бар дәрілік заттар;»;
мынадай мазмұндағы 8) тармақшамен толықтырылсын: 
«8) медициналық газдар мемлекеттік тіркелуге жатады;»; 
2-тармақта:
2) тармақша мынадай редакцияда жазылсын:
«2) фармацевтикалық субстанциялар (белсенді фармацевтикалық субстанциялар);»;
15-тармақ мынадай редакцияда жазылсын:
«15. Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың айналысы саласындағы мемлекеттік сараптама ұйымы және дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың айналысы саласындағы мемлекеттік орган дәрілік затты мемлекеттік тіркеу үшін берілген, мемлекеттік тіркеу туралы өтініште, дәрілік зат сараптамасының материалдарында, сондай-ақ құрамында жаңа химиялық заттар бар дәрілік заттың тіркеу дерекнамасында қамтылған құпия ақпаратты Қазақстан Республикасында дәрілік зат мемлекеттік тіркелген күннен бастап алты жыл бойы дәрілік затты тіркеу куәлігін ұстаушының келісімінсіз жария етуге және коммерциялық мақсаттарда пайдалануға жол бермейді.»;
11) 25-бапта:
2-тармақ мынадай редакцияда жазылсын:
«2. Медициналық қызметтер (көмек) көрсету саласындағы мемлекеттік орган аккредиттеген денсаулық сақтау субъектілері жүзеге асыратын денсаулық сақтау саласындағы аккредиттеуге, медициналық көрсетілетін қызметтер сапасы бойынша біріккен комиссиясы ұсынған, қызметтің аккредиттеу стандарттарына және аккредиттеу өлшемшарттарына сәйкестігін сыртқы кешенді бағалау негізінде медициналық ұйымдар жатады.»;
12) 27-бапта:
6-тармақ мынадай редакцияда жазылсын:
«6. Денсаулық сақтау саласындағы маманды сертификаттауды жүргізу, шетелдік мамандарды қоса алғанда, денсаулық сақтау саласындағы маман сертификатының қолданысын растау қағидаларын, сондай-ақ денсаулық сақтау саласындағы маманды сертификаттауға Қазақстан Республикасынан тыс жерлерде медициналық және (немесе) фармацевтикалық білім алған адамды жіберу шарттарын уәкілетті орган әзірлейді және бекітеді.»;
13) 57-бапта:
3) тармақша мынадай редакцияда жазылсын:
«3) жеке тұлғалардың дербес медициналық деректерін қамтитын цифрлық денсаулық сақтау объектілерін қорғауды, жеке тұлғалардың дербес медициналық деректерінің сақталуы мен құпиялылығын, сондай-ақ жеке тұлғалардың өздерінің дербес медициналық деректеріне қол жеткізуін қамтамасыз ету;»;
14) 58-бапта:
6), 7), 13), 14) және 16) тармақшалар мынадай редакцияда жазылсын:
«6) қашықтан көрсетілетін медициналық қызметтер – аурулар мен жарақаттарды диагностикалау, емдеу, динамикалық бақылау, медициналық оңалту, олардың профилактикасы және телемедициналық технологияларды қолдана отырып, паллиативтік медициналық көмек көрсету мақсатында пациенттерге медициналық қызметтер ұсыну;
7) медициналық ақпараттық жүйе – денсаулық сақтау субъектілерінің процестерін электрондық форматта жүргізуді қамтамасыз ететін цифрлық денсаулық сақтау объектісі;»;
«13) цифрлық денсаулық сақтау объектісі – денсаулық сақтау саласында жұмыс істейтін «электрондық денсаулық сақтау» ақпараттық-коммуникациялық платформасы, ақпараттық жүйелер, аппараттық-бағдарламалық кешендер, бағдарламалық қамтамылым, телемедициналық технологиялар, мобильдік денсаулық сақтау технологиялары, ақпараттық-коммуникациялық инфрақұрылым;
14) цифрлық денсаулық сақтау объектісінің иесі – цифрлық денсаулық сақтау объектілерін иелену және пайдалану құқығына ие цифрлық денсаулық сақтау субъектісі;»;
«16) электрондық денсаулық паспорты – цифрлық денсаулық сақтау субъектілері өмір бойы, оның ішінде электрондық көздерден қалыптастыратын, уәкілетті орган бекіткен қағидаларға сәйкес жеке тұлғалар мен денсаулық сақтау қызметкерлеріне қолжетімді, жеке тұлғаның денсаулық жағдайы және оған көрсетілетін медициналық көмек туралы құрылымдалған дербес медициналық деректердің жиынтығы;»;
мынадай мазмұндағы 18), 19), 20) және 21) тармақшалармен толықтырылсын:
«18) дәріханалық ақпараттық жүйе – дәрілік заттар мен (немесе) медициналық бұйымдардың айналысы саласындағы субъектілер электрондық форматта жүзеге асыратын процестерді автоматтандыруға арналған цифрлық денсаулық сақтау объектісі; 
19) зертханалық ақпараттық жүйе – денсаулық сақтау субъектілерінің зертханалық диагностикадағы процестерді электрондық форматта автоматтандыруға арналған цифрлық денсаулық сақтау объектісі;
20) радиологиялық ақпараттық жүйе – денсаулық сақтау субъектілерінің радиология және сәулелік диагностика бөлімшелеріндегі процестерді электрондық форматта автоматтандыруға арналған цифрлық денсаулық сақтау объектісі;
21) телемедициналық технологиялар – медициналық қызметтер көрсету, деректер алмасу және медицина қызметкерлерін оқыту мақсатында медицина қызметкерлерінің өзара, пациенттермен және (немесе) олардың заңды өкілдерімен қашықтан өзара іс-қимылы жасауын қамтамасыз ететін                 ақпараттық-коммуникациялық технологиялар.»;
15) 59-бапта:
2 және 4-тармақтар мынадай редакцияда жазылсын: 
«2. Қашықтан медициналық қызметтер көрсетілетін телемедициналық технологиялар уәкілетті орган бекіткен талаптарға сәйкес келуге тиіс.»;
«4. Дербес медициналық деректердің иесі дербес деректер және оларды қорғау туралы заңнамаға сәйкес өзінің дербес медициналық деректерін сақтауды, өңдеуді және қорғауды цифрлық денсаулық сақтау субъектісіне беруге құқылы.»;
16) 59-1-бап мынадай редакцияда жазылсын:
«59-1-бап. Цифрлық денсаулық сақтаудың уәкілетті ұйымы:
Цифрлық денсаулық сақтаудың уәкілетті ұйымы:
1) «электрондық денсаулық сақтаудың» ақпараттық-коммуникациялық платформасын құру, енгізу, дамыту, сүйемелдеу, сондай-ақ оның жұмыс істеуін және цифрлық денсаулық сақтау субъектілерімен ақпараттық өзара іс-қимыл жасауын қамтамасыз ету жөніндегі қызметті жүзеге асырады; 
2) «электрондық денсаулық сақтаудың» ақпараттық-коммуникациялық платформасын, уәкілетті органның цифрлық денсаулық сақтау объектілерін құрады және олардың жұмыс істеуін, Қазақстан Республикасының ақпараттандыру саласындағы заңнамасына сәйкес оларға жеке және заңды тұлғалардың қол жеткізуін ұйымдастыруды қамтамасыз етеді;
3) денсаулық сақтау субъектілерінің цифрлық денсаулық сақтау объектілеріне қойылатын ең төмен талаптарды орындауын мониторингтеуді жүзеге асырады.»;
17) 60-бапта:
2-тармақ мынадай редакцияда жазылсын:
«2. «Мемлекеттік құпиялар туралы» Қазақстан Республикасының Заңында көзделген жағдайларды қоспағанда, денсаулық сақтау субъектілері цифрлық денсаулық сақтау объектілерінен клиникалық және әкімшілік денсаулық сақтау деректерін Ұлттық электрондық денсаулық паспортына және уәкілетті органның цифрлық денсаулық сақтау объектілеріне беруді қамтамасыз етеді.».
Клиникалық және әкімшілік денсаулық сақтау деректерінің тізбесін уәкілетті орган айқындайды.»;
18) 61-бапта:
5 және 7-тармақ мынадай редакцияда жазылсын:
«5. Дербес медициналық деректер иесінің «электрондық үкіметтің» веб-порталында дербес деректердің иесі тіркелген жағдайда, цифрлық денсаулық сақтау объектілерін пайдаланушының кабинеті, Ұлттық электрондық денсаулық паспорты, «электрондық үкіметтің» веб-порталы, «электрондық үкіметтің» мобильдік қосымшасы арқылы өзінің денсаулығы және көрсетілген медициналық көмек туралы ақпаратқа қол жеткізу құқығы, сондай-ақ цифрлық денсаулық сақтау объектілеріндегі дербес медициналық деректерге қол жеткізу журналдарын қадағалау құқығы бар.»;
«7. Денсаулық сақтау субъектілерінің медицина қызметкерлері мен жұмыскерлері цифрлық денсаулық сақтау объектілеріне енгізілетін электрондық деректердің сапасы, уақтылығы, анықтығы және құпиялылығы үшін Қазақстан Республикасының заңдарына сәйкес жауаптылықта болады.»;
19) 62-бап мынадай редакцияда жазылсын:
«62-бап. Жеке тұлғалардың дербес медициналық деректерін қорғауды қамтамасыз ету
1. Дербес медициналық деректерді қамтитын цифрлық денсаулық сақтау объектілерін қорғау ерекшеліктері Қазақстан Республикасының ақпараттандыру туралы және дербес деректер және оларды қорғау туралы заңнамасына сәйкес белгіленеді.
2. Цифрлық денсаулық сақтау объектілерінде қамтылған электрондық ақпараттық ресурстарды мүліктік және (немесе) моральдық зиян келтіру, Қазақстан Республикасының заңдарында кепілдік берілген құқықтар мен бостандықтардың іске асырылуын шектеу мақсатында пайдалануға жол берілмейді.
3. Жеке тұлғалардың цифрлық денсаулық сақтау объектілерінде қалыптастырылған дербес медициналық деректері және басқа да ақпарат тек қана лауазымдық міндеттерін орындау шеңберінде пайдаланылады.»;
20) 65-бапта:
2-тармақтың 2) тармақшасы мынадай редакцияда жазылсын: 
«2) денсаулық сақтау объектілерін жоспарлау, жобалау және салу кезінде озық халықаралық тәжірибені пайдалану;»;
3-тамақтың бірінші бөлігі мынадай редакцияда жазылсын:
«3. Денсаулық сақтау инфрақұрылымын дамытудың өңірлік перспективалық жоспарлары негізінде үш жылдық кезеңге әзірленген республикалық жоспар инфрақұрылымды дамытудың бірыңғай перспективалық жоспары болып табылады. Денсаулық сақтау инфрақұрылымын дамытудың өңірлік перспективалық жоспарларын әзірлеу шеңберінде белгіленетін талаптар мыналар:»;
21) 78-бапта:
6 және 8-тармақтар мынадай редакцияда жазылсын:
«6. АИТВ инфекциясын жұқтырған, мүгедектігі бар балалардың Қазақстан Республикасының заңнамасына сәйкес білім беру, денсаулық сақтау ұйымдарында тегін медициналық-педагогикалық түзеу арқылы қолдау алуға құқығы бар.
АИТВ инфекциясын жұқтырған балалардың жетім балаларға, туғаннан үш жасқа дейінгі ата-анасының қарауынсыз қалған балаларға, туғаннан төрт жасқа дейінгі психикалық және физикалық дамуы бұзылған балаларға, арналған баладан бас тарту қаупі бар отбасыларды психологиялық-педагогикалық қолдауды жүзеге асыратын денсаулық сақтау ұйымдарында және өзге де денсаулық сақтау және білім беру ұйымдарында болуға құқығы бар. 
АИТВ инфекциясын жұқтырған аналардан туған балалардың белгіленген тамақтану нормаларына сәйкес бейімделген тегін сүт қоспаларын алуға құқығы бар.»;
«8. Жетім балалар, туғаннан үш жасқа дейінгі ата-анасының қамқорлығынсыз қалған балалар, туғаннан төрт жасқа дейінгі психикалық және физикалық дамуы бұзылған балалар, үш жасқа дейінгі арнаулы әлеуметтік қызметтерді алушы балалар уәкілетті орган белгілеген тәртіппен жетім балаларға, туғаннан үш жасқа дейінгі ата-анасының қарауынсыз қалған балаларға, туғаннан төрт жасқа дейінгі психикалық және физикалық дамуы бұзылған балаларға арналған, баладан бас тарту қаупі бар отбасыларды                                            психологиялық-педагогикалық қолдауды жүзеге асыратын денсаулық сақтау ұйымдарында бола алады.»;
22) 79-бапта:
1-тармақтың 13) тармақшасы мынадай редакцияда жазылсын:
«13) уәкілетті орган айқындайтын тәртіппен жыныстық жасушаларды, репродуктивтік тіндерін, эмбриондарды криоконсервациялауға және сақтауға құқылы;»;
23) 91-бап:
мынадай мазмұндағы 5-тармақпен толықтырылсын:
«5. Білім беру ұйымдарының білім алушылары мен тәрбиеленушілеріне медициналық көмек көрсету тәртібін уәкілетті орган айқындайды.»;
24) 95-бапта:
1-тармақ мынадай мазмұндағы 31) тармақшамен толықтырылсын: 
«31) өндірістік ортадағы, еңбек процесінің ауыртпалығы мен жүктемесі факторларының зияндылығы мен қауіптілігі көрсеткіштері бойынша еңбек жағдайларын бағалау және сыныптаудың гигиеналық өлшемшарттарына қойылатын талаптарды қамтиды;»;
25) 105-бапта:
1-тармақ мынадай редакцияда жазылсын:
«1. Инфекциялық және паразиттік аурулардың және (немесе) уланудың, иммунизациядан кейінгі қолайсыз көріністердің барлық оқиғалары олардың анықталған жері бойынша денсаулық сақтау субъектілерінің тіркеуіне жатады.»;
26) 106-бапта:
1 және 3-тармақтар мынадай редакцияда жазылсын:
«1. Кәсіптік аурулардың және (немесе) уланудың, оның ішінде жұмыскердің өз еңбек (қызметтік) міндеттерін не жұмыс берушінің мүддесі үшін өз бастамасы бойынша өзге де әрекеттерді орындауына байланысты жұмыскерге зиянды және (немесе) қауіпті өндірістік факторлардың әсер етуіне байланысты кәсіптік ауруларға және (немесе) улануға күдіктенудің барлық оқиғасын, оның ішінде жұмыс берушімен еңбек қатынастары тоқтатылғаннан кейін уәкілетті орган айқындайтын тәртіппен олардың анықталған жері бойынша кәсіптік патология және сараптама саласында мамандандырылған медициналық көмек көрсететін денсаулық сақтау субъектілері тіркеуге тиіс.»;
«3. Жұмыскердің өз еңбек (қызметтік) міндеттерін не жұмыс берушінің мүддесі үшін өз бастамасы бойынша өзге де әрекеттерді орындауына байланысты жұмыскерге зиянды және (немесе) қауіпті өндірістік факторлардың әсер етуіне байланысты кәсіптік аурулар және (немесе) улану оқиғалары, оның ішінде жұмыс берушімен еңбек қатынастары тоқтатылғаннан кейін тергеп-тексерілуге тиіс.»;
27) 110-бапта:
13-тармақ мынадай редакцияда жазылсын:
«13. Темекі бұйымдарын, оның ішінде қыздырылатын темекісі бар бұйымдарды өндіруші, импорттаушы темекінің және темекі бұйымдарының, оның ішінде қыздырылатын темекісі бар бұйымдардың барлық маркаларында никотиннің шекті жол берілетін құрамы бойынша зертханалық зерттеулердің нәтижелері туралы есептерді жыл сайын, есепті кезеңнен кейінгі жылдың бірінші тоқсанының соңғы күнінен кешіктірмей уәкілетті орган бекіткен тәртіппен ұсынуға міндетті.»;
28) 115-бапта:
2-тармақтың 10) тармақшасы мынадай редакцияда жазылсын: 
«10) ақпаратты беру (шұғыл хабарлама):
халықтың санитариялық-эпидемиологиялық саламаттылығы саласындағы мемлекеттік органға - айналадағыларға қауіп төндіретін инфекциялық ауру, улану жағдайлары туралы;
медициналық қызметтер (көмек) көрсету саласындағы мемлекеттік органға жүкті, босанатын әйелдердің, босанған әйелдердің туғаннан кейін күнтізбелік қырық екі күн ішінде, жүктілікті тоқтатқаннан кейін, оның қырық екі күн ішінде орналасуына қарамастан қайтыс болуы, пациенттерге жоспарлы медициналық көмек (медициналық-санитариялық алғашқы көмек және мамандандырылған, оның ішінде жоғары технологиялық, медициналық көмек) көрсеткен кезде олардың кенеттен қайтыс болу жағдайлары туралы;
азаматтық қорғау саласындағы уәкілетті органға - төтенше ахуалдардың медициналық-санитариялық салдарының туындау қатері және (немесе) туындауы туралы;
ішкі істер органдарына - жаңа жарақаттар, жаралар, жүктілікті жасанды үзуді заңсыз жүргізу, тұрмыстық зорлық-зомбылық себебі бойынша жүгінген адамдар туралы, айналадағыларға қауіп төндіретін ауру жағдайлары туралы мәліметтерді беруді (шұғыл хабарлауды);»;
29) «125-1-бап. Медициналық туризм
1. Медициналық туризмді денсаулық сақтау саласының бәсекеге қабілеттілігін арттыру мақсатында Қазақстан Республикасының аумағындағы денсаулық сақтау ұйымдары жүзеге асырады.
2. Медициналық туризм қызметін қамтамасыз ету шарты осы Кодекстің                25-бабының 2-тармағына сәйкес жүргізілетін аккредиттеудің болуы болып табылады.»;
30) 126-бапта:
1 және 2-тармақтар мынадай редакцияда жазылсын:
«1. Паллиативтік медициналық көмек-ауыр және жазылмайтын аурулары (жай-күйі) бар пациенттердің өмір сүру сапасын жақсартуға бағытталған көрсетілетін қызметтер кешені. 
2. Паллиативтік медициналық көмек уәкілетті орган бекітетін денсаулық сақтау саласындағы стандарт негізінде көрсетіледі.»;
31) 129-бапта:
1-тармақтың 1) тармақшасы мынадай редакцияда жазылсын:
«1) екінші және үшінші деңгейдегі мамандардың бастапқы деңгейдегі және ауылдық денсаулық сақтау мамандарына, оның ішінде телемедициналық технологиялар арқылы практикалық көмек көрсетуі;»;
32) 134-бапта:
3-тармақ мынадай редакцияда жазылсын:
«3. Медициналық көмек медициналық көмек алуға пациенттің хабардар етілген келісімі алынғаннан кейін ұсынылады.
Пациенттің немесе оның заңды өкілінің инвазиялық араласумен медициналық көмек алуға хабардар етілген келісімі уәкілетті орган айқындайтын нысан бойынша және тәртіппен ресімделеді.»;
33) 209-бапта:
тақырып мынадай редакцияда жазылсын:
«209-бап. Ағзаларды (ағзаның бөлігін) транспланттау және оларды алу шарттары»;
34) 210-бапта:
1-тармақ мынадай редакцияда жазылсын:
«1. Он сегіз жастағы және одан үлкен, әрекетке қабілетті, реципиентпен туыстық байланыстағы және (немесе) онымен тіні үйлесетін, ағзасын (ағзасының бөлігін) және (немесе) тіндерін (тінінің бөлігін) одан әрі трансплантаттау үшін алуға жазбаша нотариат куәландырған келісімін білдірген адам ағзаның (ағза бөлігінің) және (немесе) тіндердің (тін бөлігінің) тірі кезінде доноры бола алады.»;
4-тармақ мынадай редакцияда жазылсын:
«4. Ықтимал реципиент пен тірі кезіндегі донор арасында транспланттау рәсімін жүргізуге қорытынды беру үшін этикалық комиссия құрылады, оның құрамы мен ережесін уәкілетті орган бекітеді.»;
мынадай мазмұндағы 5-тармақпен толықтырылсын:
5.  Ауыстыруға ұшыраған ағзадан (ағзаның бөлігінен) және (немесе) тіндерден (тіннің бөлігінен) гомографты және (аллографты) дайындау жазбаша хабардар етілген келісімін білдірген он сегіз және одан жоғары жастағы әрекетке қабілетті адамнан, сондай-ақ тірі кезінде ағзаны (ағзаның бөлігін) алып қоюға бас тартуды қалдырмаған қайтыс болғаннан кейінгі донордан жүргізілуі мүмкін және (немесе) одан әрі трансплантациялауға арналған тіндер (тіндердің бөліктері).»;
35) 211-бапта:
тақырып мынадай редакцияда жазылсын:
«211-бап. Ағзаларды (ағзаның бөлігін) және (немесе) тіндердің (тіннің бөлігін) транспланттауды үйлестіру»;
1-тармақ мынадай редакцияда жазылсын:
«1. Транспланттау жөніндегі үйлестіру орталығы-ағзаларды (органның бір бөлігін) және (немесе) тіндерді (тіннің бір бөлігін) транспланттау және аллокациялау жөніндегі донорлық процесті үйлестіру мәселелерімен айналысатын денсаулық сақтау ұйымы, ол туралы ережені уәкілетті орган бекітеді.»;
36) 213-бапта:
1-тармақтың 2) тармақшасы мынадай редакцияда жазылсын: 
«2) тегін медициналық көмектің кепілдік берілген көлемі шеңберінде және (немесе) міндетті әлеуметтік медициналық сақтандыру жүйесінде медициналық зерттеп-қараудан өтуге;»;
37) 220-бапта:
1, 2-тармақтар мынадай редакцияда жазылсын:
«1. Денсаулық сақтау саласындағы білім беру қызметі медициналық және фармацевтикалық білім беру ұйымдарында, денсаулық сақтау саласындағы ғылыми ұйымдарда және денсаулық сақтау саласындағы білім беру бағдарламаларын іске асыратын және білім беру қызметіне лицензиясы бар өзге де білім беру ұйымдарында жүзеге асырылады.
Денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті органның қарамағындағы денсаулық сақтау саласындағы ғылыми ұйымдар резидентура бағдарламаларын дербес, ал бейіндік бағыт бойынша докторантура бағдарламаларын жоғары және (немесе) жоғары оқу орнынан кейінгі білім беру ұйымдарымен ынтымақтаса отырып іске асырады.
2. Денсаулық сақтау саласындағы білім беру кәсіптік білім беру білім берубағдарламалары арқылы жүзеге асырылады:
1) техникалық және кәсіптік білім беру;
2) орта білімнен кейінгі білім беру;
3) жоғары білім беру;
4) жоғары орнынан кейінгі білім беру.»;
38) 221-бапта:
2, 3, 5, және 6-тармақтар мынадай редакцияда жазылсын:
«2. Денсаулық сақтау саласындағы білім беру деңгейлері бойынша мемлекеттік жалпыға міндетті стандарттарды уәкілетті орган бекітеді және олар оқу жүктемесінің көлеміне (кредиттер санына) және түлектің құзыреттілігіне қойылатын жалпы талаптардың жиынтығын айқындайды.
Техникалық және кәсіби, орта білімнен кейінгі, жоғары және (немесе) жоғары оқу орнынан кейінгі білім беру ұйымдары мемлекеттік жалпыға міндетті стандарттардың талаптарына сәйкес, сондай-ақ денсаулық сақтау саласындағы кәсіптік стандарттарда белгіленген біліктілік деңгейіне қойылатын талаптарды ескере отырып, білім беру бағдарламаларын дербес әзірлейді.
Білім беру бағдарламаларының тізбесі денсаулық сақтау саласындағы білім беру деңгейлері бойынша білім беру бағдарламаларының тізілімінде қамтылады. Денсаулық сақтау саласындағы білім беру деңгейлері бойынша білім беру бағдарламаларының тізілімін жүргізу және тізілімге енгізу тәртібі уәкілетті орган айқындайтын тәртіппен жүзеге асырылады.
3. Интернатурада дәрігер кадрларды даярлау медицина саласында білім мен практикалық тәжірибе алу мақсатында тәлімгердің қадағалауымен жүргізіледі.
Интернатура үздіксіз интеграцияланған медициналық білім беру шеңберінде клиникалық мамандықтар бойынша білім алушыларды даярлау нысаны болып табылады, оның шеңберінде олар тәлімгердің қадағалауымен жалпы медициналық практикадан өтеді, соның нәтижесінде жалпы медицина саласында білім мен клиникалық тәжірибе алады.»;
«5. Жоғары оқу орнынан кейінгі медициналық және фармацевтикалық білім беру резидентураны, магистратураны және докторантураны қамтиды.
Жоғары және (немесе) жоғары оқу орнынан кейінгі медициналық білім беру ұйымдарында, резидентура және клиникалық бейіндей докторантура бағдарламаларын қамтитын үздіксіз жоғары оқу орнынан кейінгі медициналық білім беру бағдарламалары іске асырылуы мүмкін.
6. Денсаулық сақтау саласындағы мамандардың қосымша білім мен дағдылар көлемін алуы қосымша және формальды емес білім беру арқылы жүзеге асырылады.
Қосымша білім беру қосымша білімнің білім беру бағдарламаларын іске асыратын және танылған аккредиттеу органдарының тізіліміне енгізілген аккредиттеу органдарында институционалдық аккредиттеуден өткен білім беру және ғылыми ұйымдарда жүзеге асырылады.
Денсаулық сақтау саласындағы дезинфекциялау, дезинсекциялау, дератизациялау мәселелері бойынша қосымша білім беруді білім беру және ғылым ұйымдары, қосымша білімнің білім беру бағдарламаларын іске асыратын және танылған аккредиттеу органдарының тізіліміне енгізілген аккредиттеу органдарында институционалдық аккредиттеуден өткен кәсіптік өзін-өзі реттейтін ұйымдар жүзеге асырады.
Медициналық мамандықтар бойынша қосымша білім беруді денсаулық сақтау саласындағы ғылыми ұйымдар мәртебесі бар жоғары және (немесе) жоғары оқу орнынан кейінгі білім беру ұйымдары, ұлттық және ғылыми орталықтар, ғылыми-зерттеу институттары, жоғары медициналық колледждер аккредиттелген медициналық ұйымдар базасында жүзеге асырады. Медициналық мамандықтар бойынша қосымша білім беру ұйымдарының тізбесін уәкілетті орган бекітеді.
Денсаулық сақтау саласындағы мамандарға қосымша және формальды емес білім беру тәртібін, денсаулық сақтау саласындағы қосымша және формальды емес білімнің білім беру бағдарламаларын іске асыратын ұйымдарға қойылатын біліктілік талаптарын, сондай-ақ қосымша және формальды емес білім беру арқылы денсаулық сақтау саласындағы мамандар алған оқудың нәтижелерін тану қағидаларын уәкілетті орган айқындайды.»;
39) 222-бапта:
6-тармақ мынадай редакцияда жазылсын:
«6. Резидентураның кәсіптік оқу бағдарламасын меңгеру тиісті мамандық бойынша дербес клиникалық практикаға жіберудің шарты болып табылады.»;
40) 224-бап мынадай редакцияда жазылсын:
«224-бап. Қазақстан Республикасы медицина қызметкерінің кәсіптік анты
Техникалық және кәсіптік, орта білімнен кейінгі, жоғары және (немесе) жоғары оқу орнын медициналық білімнің білім беру бағдарламаларын іске асыратын білім беру ұйымдарының түлектері мынадай мазмұндағы Қазақстан Республикасы медицина қызметкерінің кәсіптік антын қабылдайды:
«Медицина қызметкерінің мәртебелі атағын ала отырып, өз ұстаздарым мен әріптестерімнің алдында адам денсаулығын сақтау жолындағы ұлы іске адал әрі қалтқысыз қызмет етуге салтанатты түрде ант етемін. Өз қызметімде денсаулығы ең жоғары құндылық болып табылатын өз пациенттерімнің мүдделерін ғана басшылыққа аламын деп ант етемін. Жасына, жынысына, ұлтына, діни сеніміне, әлеуметтік жағдайы мен азаматтығына қарамастан, медициналық көмекке мұқтаж әрбір адамға бірдей ынта-жігермен және шыдамдылықпен көмек көрсетуге ант етемін. Медицина қызметкері құпиясын сақтауға, оны ешқашан пайдакүнемдік мақсатта пайдаланбауға ант етемін. Өз білімім мен дағдымды ұдайы жетілдіріп отыруға, өзіме де, өз шәкірттеріме де талапшыл болуға, ешқашан риясыз көмек көрсетуден бас тартпауға және егер пациенттің мүддесі талап етсе, әріптестеріммен кеңесуге ант етемін. Қазақстандық медицинаның игі дәстүрлерін сақтауға және байытуға, мені медициналық өнерге баулыған адамдарға алғыс білдіре отырып, оларды құрметтеуге ант етемін».»;
41) 225-бапта: 
1-тармақ мынадай редакцияда жазылсын: 
«1. Жеке және заңды тұлғалар, оның ішінде биомедициналық зерттеулерді жүзеге асыратын жеке және заңды тұлғалар денсаулық сақтау саласындағы ғылыми қызметтің субъектілері болып табылады. 
Денсаулық сақтау саласындағы ғылыми ұйымдарға денсаулық сақтау саласындағы ғылыми, ғылыми-техникалық және инновациялық қызметті, сондай-ақ ғылыми-зерттеу және тәжірибелік-конструкторлық жұмыстар жүргізуді жүзеге асыратын заңды тұлғалар жатады.
Денсаулық сақтау ұйымына ғылыми орталық және ғылыми-зерттеу институты мәртебесін уәкілетті орган береді. Уәкілетті орган денсаулық сақтау ұйымының ғылыми орталық және ғылыми-зерттеу институты мәртебесін сақтап қалуы туралы шешімді ғылыми, ғылыми-техникалық және инновациялық қызметтің нәтижелілігін бағалау нәтижелері бойынша қабылдайды.
Денсаулық сақтау саласындағы ғылыми ұйымға мәртебе беру және оны қайта қарау, сондай-ақ ғылыми, ғылыми-техникалық және инновациялық қызметтің нәтижелілігіне бағалауды жүргізу тәртібін ғылым саласындағы уәкілетті органмен келісу бойынша уәкілетті орган айқындайды.
Денсаулық сақтау саласындағы ғылым ұйым мәртебесін белгіленген тәртіппен алмаған ұйымдардың «ғылыми орталық немесе ғылыми-зерттеу институты» атауы бола алмайды және осы Кодексте белгіленген өкілеттіктерді толық көлемде иеленбейді.»;
42) 226-бапта:
мынадай мазмұндағы 3) тармақпен толықтырылсын:
«3. Қазақстан Республикасының аумағында жүргізілетін биомедициналық зерттеулер туралы ақпарат биомедициналық зерттеулер жөніндегі Ұлттық ақпараттық жүйеде қамтылған.»;
43) 227-бапта:
мынадай мазмұндағы 4-1 тармақтарпен толықтырылсын: 
«4-1. Трансляциялық зерттеулер клиникалық зерттеулер аяқталғаннан кейін клиникалық зерттеулердің нәтижелері бойынша алынған медициналық технологияларды немесе дәрілік заттарды қолданудың қауіпсіздігі мен тиімділігі туралы расталған деректер болған кезде жүргізіледі.
Расталған деректер денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті торган белгілеген тәртіппен бағалауға жатады.»;
44) 228-бапта:
3-тармақ мынадай мазмұндағы 3-1)-тармақшамен толықтырылсын: 
«3-1) зерттеу басталғанға дейін ұсынылған материалдар негізінде екі және одан да көп медициналық немесе ғылыми ұйымдарда жүргізілетін медициналық араласуларды қамтитын трансляциялық зерттеулер жүргізу мүмкіндігі туралы қорытынды беру;»;
45) 231-бапта:
тақырып мынадай редакцияда жазылсын:
«231-бап. Дәрілік заттарды өндіру»;
1, 2, 3, 4, 6 және 7-тармақтар мынадай редакцияда жазылсын: 
«1. Дәрілік заттарды сериялық шығару үшін қажет, шикізатты, материалдарды, жартылай фабрикаттарды, жабдықтарды, жиынтықтауыштарды сатып алуға және технологиялық процеске, оның ішінде оның сатыларының бірін жүзеге асыруға, өндірілген өнімді сақтауға, өткізуге, сондай-ақ оларға қоса жүретін барлық бақылау түріне байланысты барлық жұмыстардың жиынтығын қамтитын фармацевтикалық қызмет дәрілік заттарды өндіру болып табылады.
2. Қазақстан Республикасының аумағында дәрілік заттар өндіруді дәрілік заттардың айналысы саласындағы субъектілер Қазақстан Республикасының және (немесе) Еуразиялық экономикалық одақтың тиісті өндірістік практикасына (GMP) сәйкес және Қазақстан Республикасының заңнамасында белгіленген тәртіппен алынған лицензия негізінде жүзеге асырады.
Дәрілік заттардың айналысы саласындағы субъектілер дәрілік заттарды өндіру кезінде тиісті өндірістік практика (GMP) талаптарын сақтауға міндетті.
3. Дәрілік затты өндіруші дәрілік заттардың тұрақтылығын зерттеулерді, оларды сақтау және қайта бақылау мерзімін белгілеуді уәкілетті орган айқындайтын тәртіппен жүргізеді.
4. Мынадай:
1) мемлекеттік тіркеу кезінде сараптама, клиникаға дейінгі (клиникалық емес) және клиникалық зерттеулер жүргізуге, дәрілік заттарды келісімшарттық өндіруге және экспортқа өндіруге арналған дәрілік заттарды, сондай-ақ пациенттің немесе оған тікелей таңдап алынған донорынан аутологиялық биологиялық материалдарын пайдалана отырып, жеке қолдану үшін өндірілген озық терапияның дәрілік заттарын қоспағанда, Қазақстан Республикасында мемлекеттік тіркеуден өтпеген;
2) дәрілік заттарды өндіру құқығына лицензиясыз;
3) тиісті өндірістік практикасын бұза отырып, дәрілік заттарды өндіруге тыйым салынады.»;
«6. Патенттелген дәрілік заттарды өндіру және өткізу уәкілетті орган айқындайтын тәртіппен жүзеге асырылады.
7. Дәрілік заттарды өндіруші штатында Қазақстан Республикасының және (немесе) Еуразиялық экономикалық одақтың тиісті өндірістік практикасының (GMP) талаптарына сәйкес міндеттерді орындауға жауапты өндірушінің сапасы бойынша кемінде бір уәкілетті адамның болуын қамтамасыз етеді.»;
8-тармақ алып тасталсын;
46) мынадай мазмұндағы 231-1-баппен толықтырылсын: 
«231-1-бап. Медициналық бұйымдар өндірісі
1. Медициналық бұйымдарды өндіру шикізатты, материалдарды, жинақтауыштарды, компоненттер мен жабдықтарды сатып алуды қамтитын медициналық бұйымдардың айналысы саласындағы қызмет; жекелеген кезеңдерді қоса алғанда, технологиялық немесе өндірістік процестерді енгізу; өндірілген өнімнің сапасын бақылау, сақтау, өткізу болып табылады. 
2. Қазақстан Республикасының аумағында медициналық бұйымдарды өндіру медициналық бұйымдарды өндірушілер үшін сапаны басқару жүйесінің (ISO 13485-2017) халықаралық стандартының не оның баламасының талаптары міндетті түрде сақталған кезде Қазақстан Республикасының заңнамасына сәйкес берілген лицензия негізінде жүзеге асырылады.
3. Мынадай:
1) оларды мемлекеттік тіркеу, жабдықтар мен технологиялық процестерді баптау және іске қосу кезінде сараптама, клиникаға дейінгі (клиникалық емес) және клиникалық зерттеулер жүргізуге, медициналық бұйымдарды экспортқа өндіру, сондай-ақ пациенттердің жеке тапсырыстары бойынша тек жеке пайдалануға арналған медицина қызметкері берген тағайындауға сәйкес арнайы талаптар қойылатын медициналық бұйымдарды қоспағанда, Қазақстан Республикасында мемлекеттік тіркеуден өтпеген;
2) медициналық бұйымдарды өндіру құқығына лицензиясыз;
3) ISO 13485 халықаралық стандартының талаптарын бұза отырып немесе оған баламалы өңірлік, ұлттық стандартын медициналық бұйымдардың сапа менеджменті жүйесін және (немесе) тиісті өндірістік практиканы (GMP) енгізуге, қолдауға және бағалауға медициналық бұйымдарды өндіруге тыйым салынады 
4. Патенттелген медициналық бұйымдарды өндіру және өткізу уәкілетті орган айқындайтын тәртіппен жүзеге асырылады.
5. Қазақстан Республикасының аумағында медициналық бұйымдар айналысы кезінде заңнама талаптарының сақталуына өндіруші жауаптылықта болады. Өндірушінің уәкілетті өкілі тіркеу куәлігінде айқындалған өзіне берілген өкілеттіктер шегінде жауапты болады.»;
47) 235-бап мынадай редакцияда жазылсын: 
атауы мынадай редакцияда жазылсын:
«235-бап. Дәрілік заттарды әзірлеу»;
3-тармақ мынадай редакцияда жазылсын:
«3. Дәрілік затты әзірлеушінің құқықтары Қазақстан Республикасының заңнамасымен қорғалады.»;
48) мынадай мазмұндағы 235-1-баппен толықтырылсын:
«235-1-бап. Медициналық бұйымдарды жобалау, әзірлеу және өндіру (дайындау) 
1. Медициналық бұйымдарды жобалау және (немесе) әзірлеу конструкторлық шешімді іздеуді және (немесе) жасауды, тәжірибелік үлгілерді ойлап табуды, құрастыруды және сынауды, сондай-ақ медициналық бұйымдарды өнеркәсіптік өндіру технологияларын әзірлеуді қамтиды.
2. Медициналық бұйымдарды жобалау және (немесе) әзірлеу олардың қауіпсіздігі мен тиімділігін қамтамасыз ететін халықаралық стандарттардың талаптарын сақтай отырып жүзеге асырылады.
3. Медициналық бұйымдар өндіруші белгілеген қолдану жөніндегі нұсқаулыққа немесе пайдалану жөніндегі нұсқаулыққа сәйкес тасымалдау кезінде және сақтау процесінде олардың пайдалану сипаттамалары мен тиімділігі бұзылмайтындай етіп жобаланады, дайындалады және буып-түйіледі.
4. Медициналық бұйымдар өндіруші көздегендей тиімді болуы тиіс, қалыпты пайдалану жағдайында олар өндіруші айқындаған мақсатқа сәйкес қолдану мақсаттарына сәйкес келетіндей етіп жобалануы және дайындалуы тиіс.
5. Медициналық бұйымды әзірлеушінің құқықтары Қазақстан Республикасының заңнамасымен қорғалады.»;
49) 236-бапта:
тақырып мынадай редакцияда жазылсын: 
«236-бап. Дәрілік заттарды клиникаға дейінгі (клиникалық емес) зерттеу»;
2-тармақ мынадай редакцияда жазылсын: 
«2. Клиникаға дейінгі (клиникалық емес) зерттеулерді жүргізу тәртібін және медициналық бұйымдардың биологиялық әсерін бағалаудың клиникаға дейінгі базаларына қойылатын талаптарды уәкілетті орган айқындайды.
Клиникаға дейінгі (клиникалық емес) зерттеулер Қазақстан Республикасының және (немесе) Еуразиялық экономикалық одақтың тиісті зертханалық практикасына (GLP) сәйкес жүзеге асырылады.
Клиникаға дейінгі (клиникалық емес) зерттеулердің материалдарын және оларды жүргізу шарттарының Қазақстан Республикасының және (немесе) Еуразиялық экономикалық одақтың тиісті зертханалық практиканың (GLP) талаптарына сәйкестігін бағалау фармацевтикалық инспекция шеңберінде жүзеге асырылады. 
Дәрілік заттарды клиникаға дейінгі (клиникалық емес) зерттеулерді жүргізу тәртібі уәкілетті орган айқындайды.»;
50) мынадай мазмұндағы 237-1-баппен толықтырылсын:
 «237-1-бап. Медициналық бұйымдардың биологиялық әсерін бағалау мақсатында зерттеулер (сынақтар) 
Медициналық бұйымдардың биологиялық әсерін бағалау мақсатындағы зерттеулер (сынақтар) адамның терісінің бетімен, оның шырышты қабықтарымен, организмнің ішкі орталарымен жанасатын медициналық бұйымдарға және (немесе) медициналық бұйымдарға арналған керек-жарақтарға қатысты олардың биологиялық үйлесімділігін (биологиялық қауіпсіздігі мен функционалдық тиімділігін) айқындау мақсатына, оладың қолданылуына түріне, организммен жанасу ұзақтығына, өңдеу әдісіне және медициналық бұйым өндірушісінің құжаттамасында көзделген  негізгі параметрлеріне сәйкес жүргізіледі.
Медициналық бұйымдардың биологиялық әсерін бағалау мақсатында зерттеулер (сынақтар) уәкілетті орган айқындайтын тәртіппен жүргізіледі.»;
51) 238-бапта:
тақырып мынадай редакцияда жазылсын: 
«238-бап. Дәрілік заттарды клиникалық зерттеулер»;
1 және 6-тармақтар мынадай редакцияда жазылсын: 
«1. Дәрілік заттарды клиникалық зерттеулер зерттелетін фармакологиялық немесе дәрілік заттың клиникалық және (немесе) фармакологиялық-динамикалық әсерлерін анықтау немесе растау және (немесе) жағымсыз реакцияларды анықтау үшін және (немесе) дәрілік заттардың сіңірілуін, таралуын, биотүрленуін және шығарылуын зерделеу мақсатында субъект ретінде адамның қатысуымен жүргізіледі.»;
«6. Дәрілік заттарға клиникалық зерттеулер жүргізу тәртібін және клиникалық базаларға қойылатын талаптарды уәкілетті орган айқындайды.»;
мынадай мазмұндағы 7-тармақпен толықтырылсын:
«7. Зерттелетін дәрілік препараттарды өндіру Қазақстан Республикасы және (немесе) Еуразиялық экономикалық одаққа тиісті өндірістік практика стандартының (GMP) талаптарына сәйкес дәрілік заттарды өндіруге лицензиясы және сертификаты бар өндірістік алаңдарда жүзеге асырылады.»; 
52) 239-бапта:
4-тармақтың 1), 8) тармақшалары мынадай редакцияда жазылсын:
«4. Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдар сараптамасының теріс қорытындысына мыналар негіз болып табылады:
1) сараптама жүргізу процесінде өтініш берушіге ескертулер берілгеннен кейін тіркеу дерекнамасының толық жиынтығын белгіленген мерзімдерде ұсынбау;»;
«8) өндірістің нақты жағдайлары мен сапаны қамтамасыз ету жүйесінің дәрілік заттар немесе медициналық бұйымдарға арналған фармацевтикалық инспекциясының нәтижелелері бойынша мәлімделген қауіпсіздікті, тиімділік пен сапаны қамтамасыз ететін талаптарға сәйкес келмеуі;»;
4-тармақ мынадай мазмұндағы 18) және 19) тармақшалармен толықтырылсын:
«18) медициналық бұйымның сапасын, тиімділігі мен қауіпсіздігін тіркеу дерекнамасында қамтылған тиісті материалдармен және мәліметтермен растамау; 
19)  өндірушінің немесе өндірушінің уәкілетті өкілінің медициналық бұйымдардың қауіпсізідігін, тиімділігі мен сапасын мониторингілеу жөніндегі міндетемелерді орындамауы (қайта тіркеу және тіркеу дерекнамасына өзгерістер мен толықтырулар енгізу мақсаттары үшін).»; 
53) 240-бапта:
1 және 6-тармақтар мынадай редакцияда жазылсын: 
«1. Қазақстан Республикасының фармацевтика нарығындағы дәрілік заттардың сапасы мен қауіпсіздігі Қазақстан Республикасы Мемлекеттік фармакопеясының талаптарында белгіленеді.»;
«6. Қазақстан Республикасының Мемлекеттік фармакопеясы дәрілік заттарды өндіруді, дайындауды, өткізуді, сақтауды, сапасын бақылауды, сараптамасын жүзеге асыратын жеке және заңды тұлғалар үшін мемлекеттік тіркеу, қайта тіркеу және тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу кезінде міндетті талап болып табылады.»;
54) 242-бапта:
тақырып мынадай редакцияда жазылсын: 
«242-бап. Дәрілік заттарды таңбалау»;
2-тармақ мынадай редакцияда жазылсын:
«2. Медицина қызметкерлері үшін уәкілетті органның және дәрілік заттардың айналысы саласындағы мемлекеттік сараптама ұйымының интернет-ресурстарында мемлекеттік тіркеу кезінде бекітілген дәрілік заттың жалпы сипаттамасы орналастырылады.»; 
3-тармақ алып тасталсын;
4-тармақ мынадай редакцияда жазылсын:
«4. Дәрілік заттарды таңбалау қағидаларын уәкілетті орган бекітеді.
Дәрілік заттарды медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықты жасау және ресімдеу тәртібін, дәрілік заттың жалпы сипаттамасын уәкілетті орган айқындайды.»;
55) мынадай мазмұндағы 242-1-баппен толықтырылсын:
«242-1-бап. Медициналық бұйымдарды таңбалау
1. Медициналық бұйымдар тікелей медициналық бұйымдарға және (немесе) олардың қаптамасына оларды қолдану жөніндегі нұсқаулығына немесе медициналық бұйымды пайдалану жөніндегі нұсқаулыққа жазылған таңбалаумен айналысқа түсуге тиіс.
2. Медициналық бұйымдарды таңбалау, қолдану жөніндегі нұсқаулық және медициналық техниканы пайдалану жөніндегі нұсқаулықтар мемлекеттік және орыс тілдерінде жасалуы тиіс.
 Аударма анық болуы керек және өндірушінің түпнұсқа құжаттамасына сәйкес келуі керек. 
3. Медициналық бұйымдарды таңбалау қағидалары, сондай-ақ медициналық бұйымдарды қолдану жөніндегі нұсқаулықты және медициналық техниканы пайдалану жөніндегі нұсқаулықта жасау және ресімдеу тәртібі уәкілетті орган айқындайтын тәртіппен бекітіледі.»; 
56) 251-бапта:
1 және 2-тармақтар мынадай редакцияда жазылсын:
«1. Қазақстан Республикасының аумағына дәрілік заттарды әкелу, Қазақстан Республикасының кеден заңнамасына және (немесе) Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік реттеу саласындағы халықаралық шарттары мен актілеріне сәйкес уәкілетті орган айқындайтын тәртіппен жүзеге асырылады.
Қазақстан Республикасында бекітілген шекті көтерме және бөлшек сауда бағасын төмен бағамен өткізу үшін Қазақстан Республикасында тіркелген дәрілік препараттарды қазақ және орыс тілдерінде жақсы оқылатын қаріпі бар стикерлермен және медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықпен (қосымша парақ) әкелуге жол беріледі. Бұл Уәкілетті орган айқындайтын тәртіппен жүзеге асырылады.
2. Қазақстан Республикасында мемлекеттік тіркеуден өтпеген дәрілік заттарды Қазақстан Республикасының аумағына әкелуге жол берілмейді, осы баптың 3-тармағының және осы Кодекстің 253-бабында көрсетілген жағдайларды қоспағанда.»;
3-тармақтың 1), 2), 3), 4), 8) және 10) тармақшалары мынадай редакцияда жазылсын:
«1) клиникалық зерттеулер жүргізуге;
2) мемлекеттік тіркеу, қайта тіркеу және тіркеу дерекнамасын дәрілік заттарға өзгерістер кезінде сараптама жүргізуге;
3) дәрілік заттарды мемлекеттік тіркеу жүргізуге;
4) нақты бір пациенттің өмірлік көрсеткіштері бойынша медициналық көмек көрсету немесе сирек кездесетін (орфанды) ауруы және (немесе) аса ауыр патологиясы немесе жай-күйі бар пациенттерге медициналық көмек көрсетуге;»;
«8) Біріккен Ұлттар Ұйымының Бас Ассамблеясы құрған халықаралық ұйымдар беретін және (немесе) Дүниежүзілік денсаулық сақтау ұйымы терең саралаудан өткізген дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды бір дистрибьютор арқылы сатып алуына;»;
«10) радиоактивті, биологиялық және химиялық заттардың әсерінен болатын аурулар мен салдарлардың профилактикасына және емдеуге (иммунобиологиялық препараттардың, антидоттардың) арналған болса, уәкілетті орган берген қорытынды (рұқсат беру құжаты) негізінде әкелуге жол беріледі.»;
4 және 5-тармақтар мынадай редакцияда жазылсын:
«4. Уәкілетті орган айқындайтын жекелеген жағдайларды қоспағанда мемлекеттік тіркеуден өтпеген дәрілік заттарды гуманитарлық көмек ретінде Қазақстан Республикасының аумағына әкелуге тыйым салынады.
5. Қазақстан Республикасының денсаулық сақтау саласындағы заңнамасына сәйкес келмейтін Қазақстан Республикасының аумағына әкелінген дәрілік заттар тәркіленуге және жойылуға жатады.»;
57) мынадай мазмұндағы 251-1-баппен толықтырылсын:
«251-1-бап. Қазақстан Республикасының аумағына медициналық бұйымдарды әкелу
1. Қазақстан Республикасының аумағына медициналық бұйымдарды әкелу, Қазақстан Республикасының кеден заңнамасына және (немесе) Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік реттеу саласындағы халықаралық шарттар актілерге сәйкес уәкілетті орган айқындалған тәртіппен жүзеге асырылады.
2. Қазақстан Республикасында мемлекеттік тіркеуден өтпеген медициналық бұйымдарды Қазақстан Республикасының аумағына әкелуге жол берілмейді, осы баптың 3 және 7-тармақтарында көрсетілген жағдайларды қоспағанда.
3. Қазақстан Республикасында тіркелмеген медициналық бұйымдарды уәкілетті орган айқындайтын тәртіппен берілген қорытынды (рұқсат беру құжаты) негізінде әкелуге жол беріледі, егер олар:
1) клиникалық зерттеулер жүргізуге;
2) мемлекеттік тіркеу, қайта тіркеу және тіркеу дерекнмасына өзгерістер енгізу кезінде медициналық бұйымдарға сараптама жүргізуге; 
3) өмірлік көрсеткіштер бойынша нақты бір пациентке медициналық көмек немесе шектеулі контингентіне сирек және (немесе) аса ауыр патологиясы бар пациенттердің медициналық көмек көрсетуге;
4) оларды одан әрі құқығынсыз көрмелер өткізуге;
5) гуманитарлық көмекке (жәрдемдесуге) төтенше ахуалдарды болғызбауға және (немесе) олардың салдарын жоюға;
6) инновациялық медициналық технологияларды енгізуге;
7) Біріккен Ұлттар Ұйымының Бас Ассамблеясы құрған халықаралық ұйымдар жеткізетін, Дүниежүзілік денсаулық сақтау ұйымы терең саралаудан өткізген медициналық бұйымдарды бірыңғай дистрибьютордан сатып алуға, медициналық бұйымдарды берудің ұзақ мерзімді шарттары шеңберіндегі медициналық бұйымдарды қоспағанда;
8) медициналық құрылғысына бұйымның құрамына кіретін және медициналық бұйымның құрамынан немесе құрылғысынан тыс дербес пайдалануға арналмаған жиынтықтауыш ретінде пайдалануға арналған болса.
4. Қазақстан Республикасына гуманитарлық көмек ретінде әкелінген медициналық бұйымдар тіркеуден өтпеген болса, тек арнайы жағдайларда ғана әкелуге рұқсат беріледі.
5. Қазақстан Республикасының аумағына әкелінген медициналық бұйымдар, Қазақстан Республикасының денсаулық сақтау саласындағы заңнамасына сәйкес келмейтіндер, тәркіленіп, жойылуға жатады.
6. Қазақстан Республикасының аумағына медициналық бұйымдар әкелуді мына субъектілер арқылы:
1) медициналық бұйымдарды өндіруге лицензиясы бар медициналық бұйымдар айналысы саласындағы субъектілер;
2) қызметін бастағаны туралы хабарлама бойынша медициналық бұйымдарды көтерме саудада өткізуді жүзеге асыратын денсаулық сақтау субъектілерінің тізіліміне енгізілген медициналық ұйымдардың айналысы саласындағы субъектілер;
3) осы Кодекс сәйкес ғылыми-зерттеу ұйымдары, зертханалар, медициналық бұйымдарды әзірлеуге және мемлекеттік тіркеуге;
4) медициналық бұйымдар өндірушілерінің халықаралық ұйымдары, олардың өкілетті өкілдері (филиалдары) немесе сенімді тұлғалары, мемлекеттік тіркеу, клиникалық зерттеулер және (немесе) сынақтар өткізу үшін және Қазақстан Республикасында медициналық бұйымдар өндірушілерінің көрмелеріне қатысу үшін;
5) медициналық қызметті жүзеге асыру үшін денсаулық сақтау ұйымдары жүзеге асыруы мүмкін.
7. Медициналық бұйымдар егер олар:
1)  жеке тұлғалардың өз пайдалануына;
2) Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік аумағына келген көлік құралдарының жолаушылары мен экипаж мүшелерін, теміржол құралдарының бригадаларын және көлік құралдарының жүргізушілерін, емдеу мақсатында қолдануға;
3)  халықаралық мәдени және іс-спорттық шараларға қатысушыларды және халықаралық экспедицияларға қатысушыларды емдеуге арналған болса Қазақстан Республикасының аумағына уәкілетті органның рұқсатынсыз әкелінеді.
8. Осы баптың 3 және 7-тармақтарында көзделген жағдайларды қоспағанда Еуразиялық экономикалық одақтың тұспа-тұс кедендік шекарасы Қазақстан Республикасының Мемлекеттік шекарасымен сәйкес келетін медициналық бұйымдарды тасымалдау кезінде уәкілетті органға кеден ісі саласында әрбір медициналық бұйымның мемлекеттік тіркеуден өткенін растайтын мәліметтер ұсынылуы тиіс, тіркеу күнін және мемлекеттік тіркеу нөмірін көрсете отырып.
9. Кеден ісі саласындағы уәкілетті орган Қазақстан Республикасының аумағына Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік шекарасын Қазақстан Республикасының Мемлекеттік шекарасымен сәйкес келетін медициналық бұйымдардың әкелінуі және Қазақстан Республикасынан Еуразиялық экономикалық одақтың кедендік шекарасын Қазақстан Республикасының Мемлекеттік шекарасымен сәйкес келетін медициналық бұйымдардың шығарылуы туралы мәліметтерді уәкілетті органға ұсынады.»;
58) 255-бап мынадай редакцияда жазылсын:
«255-бап. Дәрілік заттар, сондай-ақ клиникаға дейінгі (клиникалық емес) және клиникалық зерттеулердің биологиялық материалын, фармацевтикалық субстанциялардың (белсенді фармацевтикалық субстанциялардың) стандартты үлгілерін және олардың қоспаларын Қазақстан Республикасының аумағынан әкету тәртібі.
1. Дәрілік заттарды Қазақстан Республикасының аумағынан әкету тәртібі уәкілетті орган айқындайтын тәртіппен жүзеге асырылады.
2. Дәрілік заттар:
1) Қазақстан Республикасының аумағынан шығатын жеке тұлғалардың емделу курсына қажетті мөлшердеөзі пайдалану үшін;
2) алғашқы көмек дәрі қобдишасының құрамында;
3) көрмелер өткізу үшін уәкілетті органның рұқсатымен әкелінген көрме үлгілері;
4) клиникаға дейінгі (клиникалық емес) немесе клиникалық зерттеулер жүргізу үшін әкелінген медициналық бұйымдар;
5) уәкілетті органмен келісу арқылы мемлекеттік органдар айқындайтын тізбе бойынша әскери қызметшілер мен арнаулы мемлекеттік органдардың пайдаланатын медициналық дәрі қобдишасының құрамында Қазақстан Республикасының аумағынан уәкілетті органмен келісімімен әкетілуі мүмкін.
3. Төтенше жағдайларды жоюға қатысу үшін Қазақстан Республикасының аумағынан шығатын медициналық және авариялық-құтқару ұйымдары мен құрылымдарының материалдық-техникалық құралдарының құрамындағы дәрілік заттарды Қазақстан Республикасының аумағынан әкету уәкілетті орган айқындайтын тәртіппен жүзеге асырылады.
4. Клиникаға дейінгі (клиникалық емес) және клиникалық зерттеулердің биологиялық материалдары, фармацевтикалық субстанциялардың (белсенді фармацевтикалық субстанциялардың) стандартты үлгілері және олардың қоспалары Қазақстан Республикасының аумағынан уәкілетті органның рұқсатынсыз әкетілуі мүмкін.
5. Клиникаға дейінгі (клиникалық емес) және клиникалық зерттеулердің биологиялық материалын, фармацевтикалық субстанциялардың (белсенді фармацевтикалық субстанциялардың) стандартты үлгілерін және олардың қоспаларын Қазақстан Республикасының аумағынан әкетуді мыналар жүзеге асырады:
1) дәрілік заттарды өндірушілер;
2) дәрілік заттарды шетелдік өндірушілер, олардың уәкілетті өкілдіктері (филиалдары) немесе олардың сенім білдірген жеке және заңды тұлғалары;
3) денсаулық сақтау, білім және ғылым саласындағы ғылыми-зерттеу ұйымдары, зертханалар.»; 
59) мынадай мазмұндағы 255-1) баппен толықтырылсын:
«255-1-бап. Қазақстан Республикасының аумағынан медициналық бұйымдарды әкету
1. Медициналық бұйымдарды Қазақстан Республикасының аумағынан әкету уәкілетті орган айқындайтын тәртіппен жүзеге асырылады.
2. Медициналық бұйымдар:
Қазақстан Республикасының аумағынан уәкілетті органмен келісімінсіз әкетілуі мүмкін:
1) Қазақстан Республикасының аумағынан шығатын жеке тұлғалардың емделу курсына қажетті мөлшерде өзі пайдалануы үшін;
2) алғашқы көмек дәрі қобдишасы құрамында;
3) клиникаға дейінгі (клиникалық емес) немесе клиникалық зерттеулер жүргізу үшін әкелінген медициналық бұйымдар;
4) уәкілетті органмен келісу бойынша қорғаныс саласындағы уәкілетті орган айқындайтын тізім бойынша әскери қызметшілер мен арнаулы мемлекеттік органдардың қызметкерлері пайдаланатын медициналық дәрі қобдишаларының  құрамында жүзеге асырған.
3. Осы Кодекстің 251-1-бабы 3-тармағының 4) тармақшасына сәйкес әкелінген медициналық бұйымдар оларды әкелуді субъектілер тарапынан белгіленген мерзімдерде Қазақстан Республикасының аумағынан шығарылуы тиіс.
4. Апаттар мен төтенше жағдайларды жоюға қатысу үшін шығатын медициналық және авариялық-құтқару ұйымдары мен құрылымдарының материалдық-техникалық құралдарының құрамындағы медициналық бұйымдарды Қазақстан Республикасының аумағынан әкету уәкілетті орган айқындалған тәртіппен жүзеге асырылады.»;
60) 256-бап мынадай редакцияда жазылсын: 
«256-бап. Медициналық техниканы монтаждау (инсталляциялау), реттеу, сервистік қызмет көрсету және жөндеу
1. Медициналық техниканы монтаждау (инсталляциялау), реттеу, сервистік қызмет көрсету және жөндеу медициналық техника өндірушілері сертификат берген жеке немесе заңды тұлғалар жүзеге асырады.
Медициналық техникаға кепілдік және кепілдік мерзімінен кейінгі кезеңдерде сервистік қызмет көрсету оны қауіпсіз пайдалану үшін міндетті шарт болып табылады.
Сервис қызмет көрсетумен қамтамасыз етілмеген, сервис қызмет көрсетудан алынған және (немесе) медициналық техниканы пайдалану бойынша арнайы дайындықтан өтпеген, оқудан өтпеген пайдаланушылар мен (немесе) үшінші тұлғалар медициналық техниканы қолдануға жол берілмейді.
2. Медициналық техниканың жөндегеннен кейін қауіпсіздік деңгейі медициналық бұйымдардың техникалық паспортында белгіленген қауіпсіздік деңгейінен төмен болмауы тиіс.
Медициналық бұйымның пайдалану сипаттамалары мен тиімділігі, егер медициналық бұйым қалыпты пайдалану жағдайларында болуы мүмкін әсерлерге ұшыраса және техникалық қызмет көрсетуді қолдану жөніндегі нұсқаулыққа сәйкес жүргізілсе, пайдаланушылар мен үшінші тұлғалардың өмірі мен денсаулығына қауіп төндіретіндей дәрежеде өзгермеуге тиіс.
3. Әрбір медициналық бұйым үшін оны сәйкестендіруге қажетті ақпарат, оның өндірушісі туралы мәліметтер, шыққан елі, сондай-ақ пайдаланушыға (кәсіби немесе кәсіби емес) медициналық бұйымның қауіпсіздігі, функционалдық қасиеттері мен пайдалану сипаттамалары туралы ақпарат беріледі. Мұндай ақпарат медициналық бұйымның өзінде, қаптамасында, қолдану нұсқаулығында немесе пайдалануға арналған нұсқаулықта орналастырылуы тиіс.
4. Денсаулық сақтау ұйымдарында пайдаланылатын өлшем құралдары болып табылатын медициналық техниканы метрологиялық қамтамасыз етуді ұйымдастыру Қазақстан Республикасының өлшем бірлігін қамтамасыз ету туралы заңнамасына сәйкес уәкілетті орган айқындайтын тәртіппен реттеледі.
5. Өлшем құралы болып табылатын медициналық техника Қазақстан Республикасының өлшем бірлігін қамтамасыз етудің мемлекеттік жүйесінің тізіліміне енгізілуі тиіс және Қазақстан Республикасының өлшем бірлігін қамтамасыз ету туралы заңнамасына сәйкес уәкілетті орган бекіткен тәртіппен қолда жол беріледі.
61) 258-бап мынадай редакцияда жазылсын:  
«258-бап. Медициналық бұйымдарды қолданудың ықтимал тәуекелі дәрежесіне қарай сыныптау
1. Қазақстан Республикасында қолданылатын медициналық бұйымдар пациенттерге, медициналық бұйымдарды пайдаланатын персоналға және өзге де тұлғаларға зиян келтіру ықтимал тәуекел дәрежесіне байланысты сыныптарға бөлінеді. Сыныптау сондай-ақ Қазақстан Республикасының медициналық бұйымдар номенклатурасына сәйкес түрлері бойынша жүзеге асырылады.
2. Қолданудың тәуекел ықтимал дәрежесіне қарай медициналық бұйымдарды сыныптау қағидалары Қазақстан Республикасының заңнамасына сәйкес, халықаралық стандарттар мен Еуразиялық экономикалық одақтың актілерін ескере отырып, уәкілетті орган бекітеді.
3. Қолданудың ықтимал тәуекелі дәрежесі бойынша медициналық бұйымдардың сыныбын өндіруші айқындайды және медициналық бұйымды мемлекеттік тіркеу мақсатында мемлекеттік сараптама ұйымы сараптама растайды. Әрбір медициналық бұйым тек бір сыныпқа жатқызылуы мүмкін.
4. Қазақстан Республикасының медициналық бұйымдар номенклатурасын қалыптастыру және жүргізу тәртібін уәкілетті орган айқындайды.
5. Медициналық бұйымдар жиынтығы (жинақ) немесе кешені түріндегі медициналық бұйым, медициналық бұйымдардың жиынтығындағы (жинақ) немесе кешеніндегі қолданудың ықтимал тәуекелінің ең жоғары сыныбы бойынша сыныпталады.»;
62) 259-бап мынадай редакцияда жазылсын:
«259-бап. Дәрілік заттарды қолдануды тоқтата тұру, тыйым салу немесе айналыстан алып қою не шектеу
1. Уәкілетті орган: дәрілік құралдарды қолдануды, өткізуді немесе өндіруді тоқтата тұруы немесе тыйым салуы, сондай-ақ оларды айналыста алып қою шығару немесе қолдануын шектеу туралы шешім қабылдауы мүмкін:
1) дәрілік заттар Қазақстан Республикасының денсаулық сақтау саласындағы заңнамасының талаптарына сәйкес келмеген;
2) дәрілік заттың, дәрілік заттардың медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулығында көрсетілмеген адамның денсаулығы үшін қауіпті жағымсыз реакциялары анықталған немесе нұсқаулықта көрсетілген елеулі жағымсыз реакциялары артқан жағдайларының немесе терапевтік тиімділігі төмен болса (терапевтік әсердің болмауы), немесе басқа елдерде дәрілік заттың нарықтан кері қайтарып алу туралы ақпарат болса, ол «пайда-қатер» тәуекелдің қолайсыз   қатынасына байланысты;
3) медициналық бұйымдарды қолдану процесінде оларды қолдану қауіпсіздігіне әсер ететін конструкциясының, жұмыс істеу қағидатының, өндірістік орындалуының ақаулары анықталған;
4) дәрілік заттардың өндіріс процесі Қазақстан Республикасында тіркеу, қайта тіркеу және тіркеу іс-қағазына өзгерістер енгізу мақсатында сараптамадан өткенде бекітілген талаптарға сәйкес келмесе;
5) дәрілік заттарды қолдану нәтижесінде пациентке немесе тұтынушыға денсаулыққа зиян келгені туралы мәліметтер бар болса;
6) өндіріс технологиясы мен сапа бақылауын қамтамасыз ететін ғылыми-техникалық деңгейдің жеткіліксіздігі туралы мәліметтер алынса, бұл дәрілік заттардың қауіпсіздігін төмендетсе;
7) тіркеу куәлігінің иесі дәрілік заттарды қолдануды тоқтату, тіркеу куәлігін қайтару немесе дәрілік құралды айналымнан шығару немесе қолдануды шектеу туралы өтініш берген болса;
8) дәрілік заттардың Қазақстан Республикасының тиісті фармацевтикалық тәжірибелері мен (немесе) Еуразиялық экономикалық одақ талаптарына сәйкес келмеуі фармацевтикалық тексеру нәтижесінде анықталса;
9)	дәрілік заттардың тіркеу куәлігінің иесі фармаконадзор міндеттерін орындамаса;
10) соттың заңды күшіне енген шешімі негізінде патент құқықтары бұзылса.
2. Дәрілік заттарды қолдануды тоқтату, тыйым салу немесе айналымнан шығару немесе қолдануды шектеу қағидалары уәкілетті органмен бекітіледі.»;
63) мынадай мазмұндағы 259-1) баппен толықтырылсын: 
«259-1-бап. Медициналық бұйымдарды қолдануды тоқтату, тыйым салу және айналымнан шығару немесе қолдануды шектеу
1. Уәкілетті орган медициналық бұйымдарды қолдануды, сату немесе өндірісін тоқтату, сондай-ақ оларды айналымнан шығару немесе қолдануды шектеу туралы шешім қабылдауы мүмкін, егер:
1) медициналық бұйымдар Қазақстан Республикасының денсаулық сақтау саласындағы заңнамалық талаптарына сәйкес келмесе;
2) адамның өмірі мен (немесе) денсаулығына қауіп төндіретін, сапасыз, контрафактілік немесе жалған медициналық бұйымдар болса;
3) медициналық бұйымдарды қолдану барысында олардың конструкциясында, жұмыс принципінде, бағдарламалық қамтамасыз етуде немесе өндірістік орындалуында қауіпсіздікке әсер ететін ақаулар табылса;
4) медициналық бұйымдардың өндіріс процесі, оның қауіпсіздігіне, сапасы мен тиімділігіне әсер ететін, бекітілген талаптарға сәйкес келмесе;
5) медициналық бұйымдарды қолдану нәтижесінде пациентке немесе тұтынушыға денсаулыққа зиян келгені туралы расталған мәліметтер бар болса;
6) өндірушінің немесе оның уәкілетті өкілінің медициналық бұйымды қолдануды тоқтату, тіркеу куәлігін қайтару немесе медициналық бұйымды айналымнан шығару немесе қолдануды шектеу туралы өтініш бергені;
7) өндірушінің медициналық бұйымдардың қауіпсіздігі мен сапасын бақылау бойынша міндеттемелерін орындамауы.
2. Медициналық бұйымдарды қолдануды тоқтату, тыйым салу немесе айналымнан шығару немесе қолдануды шектеу қағидалары уәкілетті органмен бекітіледі.»;
64) 260-бап мынадай редакцияда жазылсын:
«260-бап. Жалған, контрафактілік дәрілік заттар
1. Қазақстан Республикасының аумағында жалған, контрафактілік дәрілік заттарды өндіруге, әкелуге, сақтауға, қолдануға және өткізуге тыйым салынады.
2. Дәрілік заттарды жалған деп тануға, сондай-ақ жалған өнімді өндіруге арналған аксессуарлар, бөлшектер мен материалдар жатады.
3. Дәрілік заттарды жалған өндіруге қарсы әрекет ету және оның алдын алу уәкілетті органның, мүдделі мемлекеттік органдардың, дәрілік зат өндірушілер ұйымдарының, денсаулық сақтау субъектілерінің және қоғамдық ұйымдардың бірлескен күшімен жүзеге асырылады.
4. Уәкілетті орган жалған, контрафактілік дәрілік заттарға қарсы халықаралық ынтымақтастықты жүзеге асырады.»;
65) мынадай мазмұндағы 260-1-баппен толықтырылсын:
«260-1-бап. Жалған, контрафактілік, сапасыз медициналық бұйымдар
1. Қазақстан Республикасының аумағында жалған, контрафактілік, сапасыз медициналық бұйымдарды өндіруге, жасауға, әкелуге, сақтауға, қолдануға, тасымалдауға және өткізуге тыйым салынады.
2. Жалған, контрафактілік және сапасыз медициналық бұйымдардың айналымына қарсы әрекет ету және оның алдын алу уәкілетті органның, мүдделі мемлекеттік органдардың, медициналық бұйым өндірушілердің, денсаулық сақтау субъектілерінің және қоғамдық ұйымдардың бірлескен күшімен жүзеге асырылады.
3. Уәкілетті орган жалған, контрафактілік, сапасыз медициналық бұйымдарға қарсы халықаралық ынтымақтастықты жүзеге асырады.»;
66) 261-бап мынадай редакцияда жазылсын:
«261-бап. Фармакологиялық қадағалау (Фармаконадзор)
1. Уәкілетті орган Қазақстан Республикасының аумағында фармакологиялық қадағалау жүйесінің жұмыс істеуін қамтамасыз етеді.
2. Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдар айналымы саласындағы мемлекеттік сараптама ұйымы халықтың денсаулығын қорғау және пациенттердің қауіпсіздігін арттыру мақсатында:
1) денсаулық сақтау субъектілерінен, дәрілік зат айналымы субъектілерінен және тұтынушылардан келіп түскен жағымсыз реакциялар туралы хабарламаларды жинауды, талдауды, бағалауды және растауды;
2) Қазақстан Республикасындағы фармакологиялық қадағалау деректері, тіркеу куәлігі иелерінен алынған деректер және басқа көздерден алынған мәліметтер негізінде дәрілік заттардың «пайда-тəуекел» арақатынасын бағалауды жүргізеді.
3. Фармакологиялық қадағалау жүргізу тәртібі Қазақстан Республикасының заңнамасына сәйкес уәкілетті органмен айқындалады.
4. Фармакологиялық қадағалауды денсаулық сақтау субъектілері, дәрілік заттардың айналысы саласындағы субъектілер, сондай-ақ дәрілік заттардың тіркеу куәліктерінің иелері жүргізеді.
5. Денсаулық сақтау субъектілері дәрілік заттарды қолдану кезінде туындайтын, оның ішінде дәрілік препараттарды қолдану жөніндегі нұсқаулықта көрсетілмеген   жағымсыз реакциялардың байқалу фактілері туралы, дірілік препараттардың басқа да дәрілік препараттармен  өзара әсерінің ерекшеліктері туралы, дозадан асыра қолдану, дәріге тәуелділік, теріс пайдалану, дәрілік препарат  тиімділігінің болмауы немесе төмен болуы туралы сараптама ұйымын     кез келген қолжетімді тәсілмен (соның ішінде электрондық құралдар арқылы) хабарлауға міндетті.
Дәрілік заттың тіркеу куәлігін ұстаушы дәрілік препараттың қауіпсіздігі туралы мәліметтерді уәкілетті органға толық көлемде ұсынуға, сондай-ақ дәрілік препаратты қолдану кезіндегі жағымсыз реакциялардың және (немесе) қолайсыз оқиғалардың байқалу фактілері туралы уәкілетті органға уақтылы хабарлауға міндетті.
6. Уәкілетті орган дәрілік заттарды Қазақстан Республикасының аумағында қолдануды тоқтата тұру, тыйым салу туралы немесе айналыстан алып қою не шектеу туралы шешімдер қабылдау кезінде басқа елдердегі фармакологиялық қадағалаудың деректерін ескереді.»;
67) мынадай мазмұндағы 261-1-баппен толықтырылсын:
«261-1-бап. Медициналық бұйымдардың қауіпсіздігін, тиімділігін және сапасын мониторингтеу
1. Қолданушылардың қауіпсіздігін, халық денсаулығын сақтау мен нығайтуды, медициналық көмектің сапасын арттыруды қамтамасыз ету,  сондай-ақ қолдануды тоқтата тұру нұсқаулықта  немесе медициналық бұйымды пайдалану  жөніндегі нұсқаулықта көрсетілмеген қолайсыз оқиғаларды (инциденттерді) анықтау және олардын алдын алу мақсатында медициналық бұйымдардың қауіпсіздігін, тиімділігін және сапасын мониторингтеу жүргізіледі.
2. Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың айналысы саласындағы мемлекеттік сараптама ұйымы халық денсаулығын қорғауды және пациенттердің қауіпсіздігін арттыруды қамтамасыз ету мақсатында:
1) денсаулық сақтау субъектілерінен, медициналық бұйымдар айналысы саласындағы субъектілері, тұтынушылардан  келіп түсетін медициналық бұйымды қолданумен байланысты қолайсыз оқиғалар туралы хабарламаларды жинауды, тіркеуді, талдауды, бағалауды және растауды;
2)  қолайсыз оқиғалар (инциденттер) туралы хабарламаларды талдауды;
3) қауіпсіздік, клиникалық тиімділік туралы мерзімдік есептерді және медициналық бұйымдарды өндірушілер немесе оның уәкілетті өкілі ұсынатын қолданудың ықтимал тәуекелінің  3 сыныбындағы медициналық бұйымдарды және 2б және 3 сыныптар имплантталатын медициналық бұйымдарды тіркеуден кейінгі клинкалық мониторингтегі есептерді талдау;
4) медициналық бұйымдарды өндірушілерден, сатудан  кейінгі кезеңде медициналық бұймдардың қауіпсіздігі мен тиімділігі туралы деректерді жинауды және талдауды медициналық бұймдар сапасының  менеджменті жүйесін қолданудың ықтимал тәуекелінің талаптарға сәйкес түзету әрекеттерін жүргізеді. 
3. Медициналық бұйымдардың қауіпсіздігін, сапасын және тиімділігін мониторингтеуді жүргізу тәртібін уәкілетті орган айқындайды.
4. Медициналық бұйымдардың қауіпсіздігіне, тиімділігіне және сапасына мониторингті денсаулық сақтау субъектілері, медициналық бұйымдардың айналысы саласындағы субъектілер, сондай-ақ медициналық бұйымдарды өндірушілер немесе өндірушінің уәкілетті өкілдері, Қазақстан Республикасының заңнамасына сәйкес медициналық бұйымды өндіруші сертификаттаған медициналық бұйымдарға сервистік қызмет көрсету жөніндегі ұйымдар жүргізеді.
Медициналық ұйымдар жағымсыз оқиғаның (инцидент) белгілері бар қолайсыз оқиғалар туралы медициналық бұйымдарды өндірушіге немесе өндірушінің уәкілетті өкіліне хабарлауға, сондай-ақ көрсетілген оқиғаға байланысты болуы мүмкін медициналық бұйымдарға қол жеткізуді қамтамасыз етуге тиіс.
5. Денсаулық сақтау субъектілері уәкілетті органды медициналық бұйымдарды пайдалану кезінде пайда болған қолайсыз оқиғалар туралы жазбаша түрде және уақтылы хабарлауға міндетті.
Медициналық бұйымның өндірушісі медициналық бұйымның қауіпсіздігі туралы мәліметтерді толық көлемде уәкілетті органға ұсынуға, сондай-ақ кез келген көзден белгілі болған қолайсыз оқиғалар туралы уақтылы хабарлауға міндетті.
6. Уәкілетті орган Қазақстан Республикасының аумағында  медициналық бұйымдарды тоқтата тұру, айналыстан алып қою немесе тыйым салу немесе шектеу туралы шешімдер қабылдау кезінде өзге елдердің қауіпсіздігі мен медициналық бұймдардың сапасын  мониторингтеу деректерін ескереді.»;
68) 270-бапта:
1-тармақта:
6) тармақша мынадай редакцияда жазылсын:
«6) Пациенттің өмірі мен денсаулығына зиян келтірілгені үшін кәсіби жауапкершілікті сақтандыру;»;
4-тармақ мынадай редакцияда жазылсын:
«4. Шетелде медициналық немесе фармацевтикалық білім алған адамдар медициналық немесе фармацевтикалық қызметпен айналысуға білім туралы құжаттарды тану, уәкілетті орган аккредиттеген ұйымдағы кәсіби даярлықты бағалау нәтижесі оң болған және денсаулық сақтау саласындағы маман сертификаты берілген жағдайда жіберіледі.
Шетелде медициналық немесе фармацевтикалық білім алған тұлғалардың кәсіби даярлығын бағалау медициналық немесе фармацевтикалық білім беру бағдарламалары бойынша бітірушілердің кәсіби даярлығын бағалау қағидаларына сәйкес жүзеге асырылады.»;
69) 273-бапта:
4-тармақтың 2) және 7)-тармақшалары мынадай редакцияда жазылсын:
«2) Қоршаған орта үшін қауіпті аурулардың таралу қаупі туындаған жағдайда, оның ішінде қан мен оның компоненттерін донорлыққа тапсыру, ағзаларды (ағза бөлігін), тіндерді (тін бөлігін), эмбриондарды трансплантациялау кезінде (АИТВ инфекциясын қоса алғанда);
7) Мемлекеттік медициналық қызметтердің (көмектің) сапасын бақылау, медициналық қызметтердің сапасы мен көлемі бойынша шарттық міндеттемелер мониторингі, сондай-ақ медициналық қызмет нәтижесінде пациенттің өміріне немесе денсаулығына зиян келтірілу фактісінің бар-жоғын Тәуелсіз сараптама комиссиясының мүшелері арқылы сараптау кезінде;»;
5-тармақтың 1) және 2)-тармақшалары мынадай редакцияда жазылсын:
«1) Электрондық ақпараттық ресурстардың резервтік көшірмесін ақпараттық қауіпсіздікті қамтамасыз ету саласындағы уәкілетті орган айқындайтын тәртіп пен мерзімдерге сәйкес, бірыңғай резервтік сақтау платформасына беру (егер бұл ақпараттар мемлекеттік құпиялар туралы заңнамада айқындалатын барлау, қарсы барлау және қорғалатын адамдар мен объектілердің қауіпсіздігін қамтамасыз ету жөніндегі шараларға қатысты болмаса);
2) Медициналық көмекті көрсету, мемлекеттік қызметтерді ұсыну, құқық қорғау және арнайы мемлекеттік органдардың қызметін жүзеге асыру мақсатында ақпараттық-коммуникациялық технологияларды пайдалана отырып ақпарат алмасу;»;
6-тармақ мынадай редакцияда жазылсын:
«6. Жеке адамдардың жеке өміріне қатысты медициналық дербес деректерді пайдалану кезінде олардың келісімінсіз мұндай деректерді қамтитын цифрлық денсаулық сақтау объектілерін өзге дерекқорлармен байланыстыратын телекоммуникациялық желілерге қосуға жол берілмейді, бұл ретте бұл жағдайлар қан мен оның компоненттерін, ағзаларды (ағза бөлігін), тіндерді (тін бөлігін) донорлыққа тапсырумен, сондай-ақ құқық қорғау, арнайы мемлекеттік органдардың туберкулезбен, психикалық, мінез-құлықтық бұзылулармен (аурулармен), психоактивті заттарды қолдануға байланысты есепте тұрған адамдар туралы медициналық құпияны құрайтын ақпаратты электрондық құжат түрінде сұрату жағдайларымен байланысты жағдайларды қоспағанда.».
2-бап. Осы Заң алғаш ресми жарияланған күнінен кейін он күнтізбелік күн өткен соң қолданысқа енгізіледі.


Қазақстан Республикасының 
Президенті
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