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Государственное регулирование в области 
здравоохранения в Республике Казахстан

� Государственное регулирование в области здравоохранения 
осуществляется путем проведения (Кодекс «О здоровье народа и системе 
здравоохранения» (статья 5):

� 1) государственногоконтролязамедицинской, 
фармацевтическойдеятельностью, санитарно-
эпидемиологическогонадзора;

� 2) лицензированиямедицинскойифармацевтическойдеятельности;
� 3) аккредитациивобластиздравоохранения;
� 4) аттестациивобластиздравоохранения;



Государственное регулирование в области 
здравоохранения в Республике Казахстан

� измененийврегистрационноедосьеЛС, ИМНиМТ, 
отдельныхвидовпродукцииивеществ, 
оказывающихвредноевоздействиеназдоровьечеловека;

� 􀂾6) подтверждениясоответствиятоваров(работ, услуг) 
вобластиздравоохранениятребованиям, 
установленнымтехническимирегламентами, 
нормативнымидокументамипостандартизациииусловиямидоговоров;

� 􀂾7) государственногорегулированияценнаЛСимедицинскиеуслуги, 
оказываемыегосударственнымиорганизациямиздравоохранения



Структура системы здравоохранения в 
Республике Казахстан

� Министерство здравоохранения Республики Казахстан
� Комитетгосударственногосанитарно-эпидемиологическогонадзора
� Комитетмедицинскихуслуг
� Комитетконтролямедицинскойифармацевтическойдеятельности
� Организации, находящиесявведенииМЗ(НИИ, 

Медицинскиеобразовательныеорганизации, РГП, ГУ)



Структура системы государственного 
контроля в сфере обращения ЛС

       Государственный контроль в сфере обращения ЛС и обеспечение 
безопасности, эффективности и качества ЛС:
� Комитетконтролямедицинскойифармацевтическойдеятельностии16 

территориальныйподразделений
� РГПнаПХВ«НациональныйцентрэкспертизыЛС, ИМНиМТ»и12 

территориальныхподразделения
� ОрганпоподтверждениюсоответствияЛС, ИМН



История создания. Основные функции 

� РГП на ПХВ «Национальный центр экспертизы лекарственных 
средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники» 
создано постановлением Правительства РК в 1997 году и является 
структурой, подведомственной Министерству здравоохранения РК

� 1. Осуществление производственно-хозяйственной деятельности в 
области здравоохранения по обеспечению безопасности, 
эффективности и качества лекарственных средств, изделий 
медицинского назначения и медицинской техники

� 2. Осуществление научных исследований в области разработки 
новых оригинальных лекарственных средств, фармации, 
фармакологии



Функции Национального центра

� Проведениеэкспертизылекарственныхсредств, 
изделиймедицинскогоназначенияимедицинскойтехникипригосударственн
ойрегистрации

� ОсуществлениесертификацииЛС

� РазработкаГосударственнойфармакопеиРК
� ПроведениедоклиническихиспытанийЛСииспытанийнабиоэквивалентность

ЛС
� УчастиевфармаконадзореимониторингепобочныхдействийЛС

� Участитевразработкенормативныхправовыхактов
� Осуществлениеэкспертизырекламныхматериалов
� ВедениебазыданныхГосударственногореестраЛС
� Изданиеинформационно-аналитическогожурнала«ФармацияКазахстана»
� Ведениеведомственногоархиварегистрационныхдосье



Структура РГП «Национальный центр экспертизы лекарственных средств»
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Испытательный центр
� ИЦ аккредитован в государственной системе технического 

регулирования РК на соответствие требованиям СТ РК ИСО/МЭК 
17025-2007 «Общие требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий»

� Аналитическаяэкспертизапригосударственнойрегистрациииперереги
страцииЛС, ИМНиМТ

� ИспытанияприподтверждениисоответствияЛС
� Изучениебиоэквивалентностииотносительнойбиодоступностивоспрои

зведенныхпрепаратов
� Проведениедоклиническихисследованийтоксичностиифармакологиче

скойактивностилекарственныхсредствразличныхгрупп



Структурные подразделения ИЦ

� Республиканскаяиммунобиологическаялаборатория;
� Физико-химическаялаборатория;
� Микробиологическаялаборатория; 
� Токсикологическаялаборатория; 
� Лабораториянеклиническихиклиническихисследований; 
� Виварий.



Фармакопейный центр

� Осуществлениенаучнойспециализированнойфармацевтическойэксп
ертизыдокументоврегистрационногодосье

� РазработкаиподготовкакизданиюГосударственнойфармакопеиРК
� ВнесениепредложенийпоизменениямидополнениямвГосударственны

йреестрлекарственныхсредствРеспубликиКазахстан
(внесениеновыхэффективныхибезопасныхлекарственныхсредствии
сключениеустаревших, малоэффективныхпрепаратов)



Фармакологический центр

� Осуществлениенаучнойспециализированнойфармакологическойэксп
ертизыЛСнапредметихбезопасностииэффективности; 

� Разработкавпределахсвоейкомпетенциимер, 
направленныхнаобеспечениевнутреннегорынкаРКбезопасными, 
эффективнымиикачественнымиЛС

� Осуществлениенаучногоруководстваорганизациейикоординациейраб
отподоклиническимиклиническимисследованиямфармакологическихи
лекарстнныхсредстввсоответствиисGLP иGСP, 
включаяисследованиебиоэквивалентностивоспроизведенныхпрепарат
ов; 

� Фармаконадзоримониторингпобочногодействиялекарственныхсредст
виразработкамерпоснижениюрискаопасностиприменениялекарствен
ныхсредсв; 



Подтверждение соответствия 
лекарственных средств 

� В соответствии со статьей 17 Кодекса РК «О здоровье 
народа и системе здравоохранения» подтверждение 
соответствия ЛС, МТ и МН осуществляется 
государственными органами по подтверждению 
соответствия



Стандартизация лекарственных средств
� Издана Государственная фармакопея Республики Казахстан вдвух томах на 

государственном и русском языках
� I томГФРК содержит общие фармакопейные статьи
� IIтомГФРК включает частные фармакопейные статьи (монографии) на:
� Лекарственные субстанции(300)
� Лекарственные препараты(77)
� Лекарственное растительное сырье(26)
� Медицинские иммунобиологические препараты(15)
� В2010 г. Подписан договор о гармонизации с Фармакопейной конвенцией США

(октябрь2010 года);
� Республике Казахстан присвоен статус члена Фармакопейной конвенции США справом 

решающего голоса (ноябрь2010 года);
� В Европейскую фармакопею включены термины фармакопеи, переведенные на 

казахский язык(сентябрь2010 года);
� Проводитсяэкспертизанормативных документов покачеству пригосударственной 

регистрации



Международное сотрудничество

� КомиссияЕвропейскойфармакопеи
� МеждународнаяпрограммаВОЗпомониторингупобочныхдействийЛС
� Межгосударственнаякомиссияпостандартизации, 

регистрациииконтролюкачестваЛС, ИМНиМТгосударств-
участниковСНГ

� Евразийскоеэкономическоесообщество(ЕврАзЭС) 
� Таможенныйсоюз

� ЕвропейскийДиректоратпоконтролюкачестваЛСимедицинскихуслугС
оветаЕвропы(EDQM) 



Научный информационно- аналитический 
журнал «Фармация Казахстана»

� Издается с 2001 года.
� Журнал «Фармация Казахстана» входит в 

перечень научных журналов, рекомендуемых для 
публикации основных результатов 
диссертационных исследований, содержит 
информационно-аналитическую информацию о 
рынке лекарственных средств, публикует 
новости регистрации, перерегистрации 
лекарственных средств, введенные в действие 
нормативные правовые акты системы 
здравоохранения



Государственная регистрация ЛС, ИМН и МТ

� ГосударственнаярегистрацияЛС, ИМНиМТосуществляетсяККМФДМЗРК
� ЭкспертизуЛС, ИМНиМТпроводитРГП«НациональныйцентрэкспертизыЛС, 

ИМНиМТ»МЗРК.
� ТребованияКазахстанаприпроведениигосударственнойрегистрациилекарств

енныхсредствприближеныигармонизированысостандартамиЕвропейскосооб
щества, странСНГ–России, Украины. 

� ТакаясистемагосударственногоконтролявРеспубликеКазахстанзаоборотомид
опускомнарыноклекарственныхсредствэффективноработаетуже10 лет.



Порядок проведения экспертизы при 
государственной регистрации

Экспертиза ЛС ИМН и МТ (регистрация 7 
мес перерегистрция 4 мес)

Первичная 
экспертиза

Аналитическая 
экспертиза

Специализированная 
экспертиза
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полноты 

комплектности и 
правильности 
оформления 
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регис досье 

(20д)

На предмет 
соответствия 

качества ЛС,НД 
(50д)

Фармацевтическая. 
На предмет оценки 
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числе экспертиза 

НД РК (60д)

Фармакологическая. 
На предмет 

эффективности и 
безопастности ЛС, в 

том числе 
экспертиза 

инструкций по 
медприменению 

(60д)



Государственная регистрация ЛС, ИМН, МТ

� После завершения экспертизы ЛС составляется заключение о безопасности, 
эффективности и качестве ЛС. 

� КФК издает приказ о государственной регистрации ЛС
� Сведения  о ЛС в течение1 суток заносятся в Государственный реестр ЛС
� Заявителю выдается:
� Регистрационное удостоверение
� Утвержденная инструкция по медицинскому применению
� Нормативный документ по качеству ЛС
� Макет упаковки



Оценка производства и системы обеспечения 
качества при государственной регистрации

� В соответствии с приказом МЗРК от19 ноября2009 года№743 «Об 
утверждении Правил оценки условий производства и системы 
обеспечения качества при государственной регистрации ЛС, ИМНиМТ»
проводится оценка условий производства и системы обеспечения 
качества комиссией государственного органа и НЦ по согласованию с 
государственным оаном.

� Посещено 49 производственных площадок ЛС и 4 центра научных 
исследований

� 2 отрицательных заключения
� Проведено 20 заседаний Комиссии по оценке производства
� Посещено 7 площадок по МТ



Использованные материалы:
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� Астапенко Е.М. Обращение медицинских изделий на территории РФ // 
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