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Регулирование является ключевым 
инструментом достижения целей со-
циальной, экономической и приро-
доохранной политики правительств 
стран, имеющих в своем распоряже-
нии широкий набор регуляторных ме-
ханизмов, отражающих ожидания, тре-
бования и разнообразие потребнос
тей их граждан, сообществ и эконо-
мики. Необходимость ее реализации 
диктуется финансовыми кризисами, 
повышением или снижением уровня 
жизни населения, изменениями на 
внутреннем и внешнем рынках. [5]

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ РЫНОК КАЗАХСТАНА
В УСЛОВИЯХ ВНЕДРЯЕМОЙ ПОЛИТИКИ НОРМАТИВНОГО 

ПРАВОВОГО РЕГУЛИРОВАНИЯ

МРНТИ: 76.01.14, 76.01.11

ДЮСЕМБИНОВА Г.А.1, ИСКАКОВА Б.З.1, СЕРИКБАЕВА Э.А.1, ДОШМАНОВА С.Д.1,
Казахский национальный медицинский университет имени С.Д. Асфендиярова, г. Алматы

АННОТАЦИЯ
Фармацевтическая отрасль Казахстана стоит на поро-
ге масштабных преобразований в регуляторной сфере. 
Вступил в действие Закон РК «О внесении изменений 
и дополнений в некоторые законодательные акты по 
обращению лекарственных средств (ЛС) и медицин-
ских изделий (МИ)» [2]. В нем обозначены меры, сущес-
твенно повлиявшие на деятельность фармацевтичес-
ких предприятий. Его целями являются обеспечение 
доступности, качества и безопасности лекарственных 
средств и медицинских изделий, совершенствование 
системы планирования их закупа в рамках ГОБМП, а 
также рационального их использования. Поэтому на-
ми было проведено исследование, которое позволит 
в полной мере определить возможности казахстанско-
го рынка в современных условиях нормативного пра-
вового регулирования отрасли.

Ключевые слова: фармацевтический рынок, ста-
тистические данные, SWOT-анализ, преобразования, 
нормативное правовое регулирование, НПА. 

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ
Провести системный и SWOT-анализ фармацевтичес-
кого рынка на предмет влияния на его развитие госу-
дарственных регуляторных органов, с учетом внесен-
ных изменений и дополнений в некоторые законода-

тельные акты по обращению лекарственных средств 
(ЛС) и медицинских изделий (МИ).

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Материалом для исследования послужила информа-
ция из внешних (общедоступных) источников. А имен-
но, законодательная база РК, публикации националь-
ных государственных органов, министерств, организа-
ций – участников фармацевтического рынка, статисти-
ческая информация. SWOT-анализ был использован 
нами для определения влияния принятого в РК зако-
на на перспективы развития фармрынка в ближай-
шие несколько лет. 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Согласно данным международной аналитической и 
исследовательской компании IQVIA [4], объем фар-
мацевтического рынка РК за последние 5 лет незна-
чительно увеличился, однако только в национальной 
валюте (тенге), но уменьшился, если оценивать про-
дажи в иностранной валюте. Так, объем рынка в сто-
имостном выражении (в USD) за 5 лет сократился на 
0,7% (рисунок 1). По итогам 2019 года объем фарм-
рынка (учитывая розничные продажи и централизо-
ванный закуп в рамках ГОБМП) составил $906,7 млн 
в ценах дистрибьюторов, что на 2,9% больше, чем в 
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Наряду с изменениями в НПА внедряется система ра-
ционального применения лекарственных средств и ме-
дицинских изделий, так как закон о внесении изменений 
устанавливает также порядок формирования националь-
ного формулярного перечня лекарственных препаратов 
и медицинских изделий для бесплатного или льготного 
амбулаторного обеспечения отдельных категорий граж-
дан на основе комплексной оценки «технологий здраво-
охранения». Кодекс дополнен статьей о рациональном 
использовании ЛС (Статья 86-2). Включение ее обуслов-
лено стремлением прекратить бесконтрольное приме-
нение лекарств, особенно антибиотиков. 

Еще одним важным преобразованием стала цифро-
визация здравоохранения. В 2020 г. начался переход на 
электронный отпуск всех Rx-препаратов для более пол-
ного контроля над свободной реализацией в аптеках ре-
цептурных лекарств. Разработан электронный паспорт 
здоровья и мобильное приложение, посредством кото-
рого пациент получает оповещение о назначенных при-
емах в поликлиниках для прохождения диспансериза-
ции или профилактических мероприятиях, знакомится 
со справочной информацией по профилактике заболе-
ваний и их осложнений. С 1 января 2019 г., в целях сни-
жения цен на медикаменты, внесены изменения в «За-
кон о лекарственном регулировании», согласно которо-
му в рецепте врача должен указываться МНН, а не тор-
говый бренд, влияющий на стоимость ЛП. Так, гражда-
не смогут приобретать лекарства, исходя из индивиду-
альной переносимости его компонентов и имеющихся 
финансовых возможностей.

В Кодекс внесены важные поправки по этическому 
продвижению лекарственных средств и медицинских 
изделий: производители и остальные участники фарм-
рынка обязаны строго следовать этике продвижения ре-
ализуемой продукции. Для поддержания конкурентной 
среды фармацевтические производители могут разме-
щать часть своих безрецептурных ЛС на витринах аптек. 
Фармацевтическим производителям, финансирующим 
научные мероприятия, запрещено препятствовать уча-
стию в них представителей других производителей. Но 
все же основная цель Правил этического продвижения 
– запрет на получение любых выгод субъектами здра-
воохранения или фармацевтическими работниками, ко-
торые в течение многих лет предлагались им в качестве 
бонуса представителями фармфирм.

Планируется внедрение системы прослеживаемос-
ти товаров от производителя до конечного потребите-
ля путем маркировки лекарств средствами идентифи-
кации. Так, 29 марта 2019 г. вступило в силу Соглаше-
ние о маркировке товаров средствами идентификации в 
Евразийском экономическом союзе. Целью данного Со-
глашения является унификация процедуры маркировки 
средствами идентификации для очень широкого переч-
ня различных товаров и продукции на всей территории 
ЕАЭС. Согласно нормам документа, средством иденти-
фикации является уникальная последовательность сим-
волов в машиночитаемой форме (штриховой код и/или 
радиочастотная метка), а также маркировка, составлен-
ная с использованием иного средства (технологии) ав-
томатической идентификации. 

Продолжается гармонизация национального зако-
нодательства в области обращения ЛС и МИ с норма-
тивной базой ЕАЭС. Так, до 31 декабря 2020 г. регис-

трационные свидетельства на лекарственные средства, 
полученные согласно законодательству государства-чле-
на ЕАЭС, должны быть приведены в соответствие с тре-
бованиями ЕАЭС. В Правила ЕАЭС внесены дополне-
ния, значительно упрощающие некоторые аспекты про-
изводства и реализации ЛС и МИ после приведения ре-
гистрационного свидетельства в соответствие с требо-
ваниями Правил ЕАЭС. 

Поправки в Правила ЕАЭС дают возможность в те-
чение 180 дней с начала приведения регистрационного 
досье государства-члена в соответствие с требования-
ми ЕАЭС осуществлять производство или ввоз лекар-
ственных средств на территорию Союза. Данная мера 
должна положительно сказаться на фармацевтичес ком 
бизнесе и предоставить предпринимателям возможность 
ввезти в любую страну Союза и реализовать на ее тер-
ритории остатки лекарственных средств с регистраци-
онным свидетельством, полученным согласно законо-
дательству государства-члена ЕАЭС.

ВЫВОДЫ
Внедрение этических норм по продвижению ЛС – боль-
шой шаг для построения прозрачного и конкурентного 
рынка. Регулирование этичного продвижение ЛС и МИ 
повлияет на рациональное расходование финансовых 
средств и обоснованный подбор схемы лечения боль-
ных во всех лечебных учреждениях РК. 

Регулирование цен на лекарства также существен-
но и положительно повлияет на снижение социальной 
напряженности путем доступности для граждан боль-
шего их количества, исходя из финансовых возможно-
стей семьи.

Внедрение стандартов GхP позволяет повысить кон-
курентоспособность отечественных предприятий на ма-
кро- и микроуровнях, гарантируя в то же время надле-
жащее качество выпускаемой продукции.

Усилился контроль в области фармаконадзора и ра-
ционального применения ЛС. Фармаконадзор необхо-
дим для предотвращения человеческих страданий, вы-
званных лекарствами. Уменьшаются и финансовые рис-
ки, связанные с непредвиденными побочными эффек-
тами. Регулирование рационального применения ме-
дикаментов позволит сократить до минимума бескон-
трольное применение лекарств, особенно антибиотиков.

Гармонизация с законодательной базой ЕАЭС пре-
доставит предпринимателям возможность ввезти и ре-
ализовать остатки лекарственных средств с регистра-
ционным свидетельством, полученным согласно зако-
нодательству государства-члена ЕАЭС.

Нами определены и меры, создающие ряд препон, 
влияющих на развитие лекарственного рынка, а именно:

1. Введение системы маркировки и отслеживания 
продукции. Мы считаем, что данная мера может нега-
тивно отразиться как на потребителях, так и производи-
телях. Из-за необходимости приобретения дорогостоя-
щего оборудования для нанесения маркировки подни-
мется стоимость ЛС. Возможна даже приостановка ра-
боты многих отечественных производителей, что приве-
дет к сокращению лекарственного экспорта.

2. Повсеместное внедрение электронных рецептов. 
Установка обязательного программного обеспечения в 
каждой аптеке для интегрирования с медицинскими уч-
реждениями и врачами по ряду причин (финансовых, 
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географических и технических) ставит на грань закры-
тия сельские аптеки. Потребителям придется искать ап-
теки, в которых будут выдавать медикаменты по элек-
тронному рецепту, что, в свою очередь, создаст наплыв 
пациентов в сетевые или иностранные Интернет апте-
ки, создавая тем самым нездоровую конкуренцию в роз-
ничном секторе. 
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Currently, the pharmaceutical industry of the Republic of 
Kazakhstan (RK) is on the verge of large-scale re gulatory 
transformations. The President signed the Law of the Re-
public of Kazakhstan “On Amendments and Additions to 
Certain Legislative Acts on the Circulation of Medicines and 
Medical Devices (MD)”. It contains measures that will have 
a significant impact on the activities of pharmaceutical en-
terprises. Its goals are to ensure the availabi lity, quality and 
safety of medicines and medical devices, improve the pro-
curement planning system, and also rational use. All of the 
above will undoubtedly contribute to the development of the 
pharmaceutical sector, but in order to determine the influ-
ence of all factors, we conduc ted a study that will fully de-
termine the capabilities of the market in the current regu-
latory environment.
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ЛЕКАРСТВЕННЫЙ ЛИКБЕЗ
Самолечение парацетамолом опасно для жизни

Парацетамол продается практически в каждой аптеке на постсоветском 
пространстве и в западных странах, но как «Ацетаминофен». Многие люди, 

только почувствовав симптомы недомогания, сразу же принимают таблетку парацетамо-
ла или выпивают кружку «Колдрекса», или других растворимых «лекарств», основным дей-
ствующим веществом (если не единственным) в которых является все тот же парацетамол. 
Такое самолечение очень опасно.

Парацетамол не является противовоспалительным препаратом. Это жаропонижающее 
средство, используемое для снижения температуры тела и облегчения некоторых видов бо-
лей. Парацетамол не лечит ни грипп, ни ОРВИ, ни простуду, при которых его «принято» при-
нимать, а только снимает симптомы, чем еще может и удлинить срок протекания болезни.

Теперь об опасности 
В инструкции «Колдрекса» и иму подобных ЛС есть предупреждение: «Не более 4-х пакети-
ков в день». Дело в том, что прием парацетамола в дозировке более 3-4 г в сутки опасен, а 
при одномоментном употреблении 10 г ЛП вам гарантировано тяжелое поражение пече-
ни. Передозировка парацетамола влечет за собой серьезные токсические повреждения пе-
чени и почек вплоть до летального исхода.

В США, Великобритании, Австралии и Новой Зеландии передозировка парацетамола – 
наиболее распространённое последствие самолечения. По статистике, в США среди случа-
ев отказа печени в 48% случаев виновата передозировка парацетамола. Ежегодно 30 тысяч 
человек госпитализируются после передозировки парацетамола, из них около половины от-
равились, не осознавая этого. У таких больных проводится трансплантация печени, но в 
28% случаев в ходе трансплантации пациент всё равно умирает.

Вывод: никогда не принимайте никаких лекарств, не проконсультировавшись с врачом. 
Бесконтрольное самолечение может стать для вас куда более опасным, чем та болезнь, от 
которой вы хотели избавиться, выбрав вроде бы безобидное лекарство.
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