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В статье рассмотрены основные отличительные особенности новой системы оценки качества 
фармацевтической продукции в пост регистрационный период. Приведен краткий обзор инстру-
ментов ВОЗ для регуляторных систем в сфере обращения лекарственных средств и международ-
ного опыта в области пост маркетингового надзора. Выделены ключевые проблемы оценки ка-
чества лекарственных средств, обращающихся на рынке Республики Казахстан. 
Ключевые слова: система оценки качества, недоброкачественные лекарственные средства, фаль-
сифицированные лекарственные средства

СОВРЕМЕННЫЕ ПРОБЛЕМЫ ОЦЕНКИ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, 
ОБРАЩАЮЩИХСЯ НА РЫНКЕ РЕСПУБЛИКИ КАЗАХСТАН
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В настоящее время широко обсуждаются вопросы о качестве 
лекарственных препаратов, все чаще под сомнение ставится 
необходимость осуществления государственного регулирова-
ния и контроля. При этом концепция качества, отнесенная к 
периоду жизненного цикла фармацевтического продукта пос-
ле его регистрации, понимается не всеми. Вместе с тем, в ми-
ровой практике под качеством лекарственных средств и меди-
цинских изделий подразумевается их соответствие требованиям 
установленных спецификаций. То есть первично должны быть 
проведены оценка документации и утверждение информации 
(в том числе спецификации) на фармацевтическую продукцию 
и только потом возможно  применение определенных регуля-
торных инструментов, которые могут позволить в последую-
щем оценивать соответствие выпускаемой или ввозимой про-
дукции. Применительно к Казахстанской системе это соответст-
вие нормативным документам по качеству, утверждаемым при 
процедуре их Государственной регистрации. 
С начала 2021 года в Республике Казахстан внедрена новая 
модель оценки качества, которая является переходной от сис-
темы тотального контроля качества к концепции обеспечения 
качества. При этом новыми нормативными актами1 регламен-
тируется необходимый минимум, чтобы была возможность отс-
леживать обращение на рынке контрабандной, фальсифици-

рованной или недоброкачественной фармацевтической про-
дукции. Согласно новых Правил проведения оценки качества 
фармацевтической продукции, утвержденных приказом Минист-
ра здравоохранения № 282, оценка качества лекарственных 
средств и медицинских изделий проводится путем:
1. декларирования фармацевтической продукции, без прове-
дения лабораторных испытаний;
2. отбора образцов продукции с рынка с учетом риск-ориенти-
рованного подхода с проведением лабораторных испытаний.
Таким образом, если ранее проводилась экспертиза докумен-
тов и лабораторные испытания каждой ввозимой или произво-
димой серии лекарственного средства, то сейчас при сохране-
нии экспертизы документов при декларировании всех ввози-
мых и производимых серий, лабораторными испытаниями мо-
жет быть охвачено лишь 47% всей номенклатуры обращаю-
щейся на фармацевтическом рынке с учетом риск ориентиро-
ванного подхода, рисунок 1.
Существует мнение о том, что действующая система не соот-
ветствует международному опыту и требует отмены процедур 
оценки качества, прежде всего, декларирования. 
Вместе с тем, согласно рекомендациям ВОЗ2 законодательст-
вом стран должны быть предусмотрены требования регистриро-
вать и изучать информацию о происхождении ввозимой/вывози-

1 приказы МЗ РК от 20 декабря 2020г № ҚР ДСМ-282/2020 «Об утверждении правил проведения оценки качества лекарствен-
ных средств и медицинских изделий, зарегистрированных в  РК»  и от 24 декабря 2020г № ҚР ДСМ-323/2020 «Об утвержде-
нии правил отбора с рынка, в том числе в медицинских организациях, ЛС и МИ, подлежащих контролю качества с учетом риск-
ориентированного подхода»
2 Инструменты ВОЗ для оценки регуляторных систем в сфере обращения лекарств, из серии по Регуляторной поддержке № 11, 
Женева 2007г
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мой фармацевтической продукции, пункте назначения, пересе-
чении границы, а также информации заявителя о ее качестве, 
безопасности и эффективности. При этом для каждой операции 
по ввозу/вывозу законодательство должно требовать получения 
разрешения. В нашей стране отсутствует процедура получения 
разрешения, или лицензирования ввоза/вывоза лекарственных 
средств. Однако при процедуре декларирования фармацевти-
ческой продукции Национальным экспертным органом тщатель-
но анализируются документы, подтверждающие  качество фар-
мацевтической продукции от производителя, соблюдение стан-
дартов производства, удостоверяющие страну происхождения, 
пункте назначения, факте пересечении границы, прав на осу-
ществление фармацевтическую деятельность и т.д. 
Кроме того, в соответствии с рекомендациями ВОЗ для обес-
печения качества лекарственных средств необходимо законо-
дательно  предусматривать отбор и проверку образцов фарма-
цевтической продукции, находящейся в обращении. Во многих 
развитых странах функционируют процедуры пост маркетинго-
вого (post-market surveillance)  надзора, которые позволяют эф-
фективно мониторировать  безопасность и сохранение качест-
ва обращающихся на рынке медикаментов.
Основной смысл в том, что качество лекарственных препара-
тов может легко пострадать из-за неправильного обращения при 
дистрибуции или хранении, еще до использования лекарствен-
ного средства пациентом. В связи с этим жизненно важное зна-

чение для обеспечения качества лекарственных средств отво-
дится внедрению стратегий оценки качества (QC/QA) реали-
зуемых продуктов. Для стран с низким и средним уровнями до-
хода международными экспертами рекомендуется применение 
постмаркетингового надзора, основанного на оценке рисков с 
приоритезацией для проведения лабораторных испытаний по 
степеням рисков. Данная рекомендация нашла отражение во 
внедренной в Казахстане с начала этого года процедуре отбо-
ра образцов лекарственных средств с учетом риск ориентиро-
ванного подхода.
При сравнительной оценке применяемых инструментов постре-
гистрационного (постмаркетингового) надзора нужно исходить 
из исходных страновых позиций в области обеспечения качест-
ва фармацевтической продукции, ключевым элементом которой 
является состояние и функционирование системы GxP как еди-
ного целого, охватывающего все этапы жизненного цикла ле-
карственного средства, от фармацевтической разработки, ис-
пытаний, изготовления, хранения до использования конечным 
потребителем. В Казахстане более половины объектов фарма-
цевтической деятельности не перешли на международные стан-
дарты обеспечения качества (GLP, GCP, GMP, GРР, GDP и GSP).
Поэтому при сравнении регуляторных систем корректно срав-
нение с бывшими постсоветскими странами, с более или менее 
сходными исходными страновыми позициями в сфере обраще-
ния лекарственных средств, фармацевтическими рынками, им-
портозависимостью и т.п. 
Проведенный сравнительный анализ в области обеспечения ка-
чества лекарственных средств в Российской Федерации пока-
зал наличие достаточно сильной контрольно разрешительной 
системы пострегистрационного (постмаркетингового) надзора, 
соответствующей рекомендациям ВОЗ. 
Несмотря на отсутствие процедуры под названием «деклариро-
вание» в Российской Федерации3: 
- вся информация о качестве производимых и ввозимых лекарст-
венных средств регистрируется; 
- одна серия каждого ввозимого/производимого зарегистриро-
ванного наименования лекарственных средств проходит лабо-
раторные испытания;
- первые три серии впервые производимого/ввозимого лекарст-
венных средств проходят полные лабораторные испытания на 
соответствие нормативному документу по качеству;
- все обращающиеся на рынке лекарственные средства под-
лежат ежегодным выборочным лабораторным испытаниям, а 
также могут быть дополнительно отобраны в рамках контроль-
ных закупок.
Эти меры необходимы для предотвращения обращения на фар-
мацевтическом рынке некачественной и небезопасной продук-
ции. При этом к ключевым могут быть отнесены риски нанесе-
ния вреда здоровью и смертности населения. 
При отмене декларирования фармацевтической продукции в 
Республике Казахстан 53% фармацевтической продукции не бу-
дет подвергаться оценке качества (рисунок 1).  47% будут про-
ходить только лабораторные испытания в рамках риск-ориен-

3 Статьи 9 и 52.1 Федерального закона об обращении лекарственных средств, с изменениями по состоянию на 22.12.2020 год; по-
становление Правительства РФ «О порядке ввода в гражданский оборот лекарственных препаратов для медицинского применения» 
от 26.10.2019 г №1510, приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения МЗ РФ от 7 августа 2015 года №5539 
«Об утверждении порядка осуществления выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения» 

Рисунок 1 - Структура охвата лекарственных средств и ме-
дицинских изделий декларированием и отбором образцов с 
рынка с учетом риск-ориентированного подхода

Источник: Государственный реестр лекарствен-
ных средств и медицинских изделий  по состоянию на 
01.08.2021 г
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тированного подхода, но не будет производиться экспертиза и 
регистрация страны происхождения, таможенных документов 
и др. В условиях отсутствия процедуры разрешения (лицензи-
рования) на ввоз зарегистрированных лекарственных средств 
отмена декларирования будет означать полное отсутствие ин-
формации и регистрации вышеназванных документов. Это мо-
жет привести к обращению на рынке, как частного, так и госу-
дарственного сегмента  продукции сомнительного происхожде-
ния и качества, а также к легализации обращения продукции не-
добросовестных поставщиков наряду с теми поставщиками, кто 
соблюдает законодательство. 
При этом большие риски обращения в аптечных и медицинских 
организациях продукции, ввезенной физическими лицами без 
соответствующей лицензии, сомнительной страны происхожде-
ния, или в условиях отсутствия соответствующих документов по 
качеству фармацевтической продукции, или не прошедшие че-
рез официальные таможенные органы – «челночный бизнес») 
и др. Очевидно, что фармацевты и медицинские работники при 
покупке товара не будут проводить экспертизу и выяснять под-
линность сертификата происхождения товара, или проверять 
соответствие сертификата анализа требованиям нормативно-
го документа по качеству, или изучать соответствие грузовой та-
моженной декларации, GMP и др). В большинстве случаев мак-
симум, что можно предположить, что медицинские и фармацев-
тические специалисты будут проводить сверку с данными Госу-
дарственного реестра. 
Сегодня вышеназванные документы в рамках процедуры дек-
ларирования регистрируются и проходят соответствующую пол-
ную экспертизу с выдачей сертификата соответствия.  Так, под-
линность сертификатов о происхождении товара, сертификатов 
GMP/ISO проверяется на соответствующих сайтах уполномочен-
ных организаций и Агентств, а документы по качеству на соот-
ветствие показателям нормативного документа по качеству и др. 
Так, по итогам полугодия 2021 года было вынесено 1407 реше-
ний об отказе, среди причин отказа 66% составляют случаи не-
соответствия данным Государственного реестра, 19% отсутст-
вие необходимых документов, в том числе предоставления сом-
нительных, в том числе фальсифицированных сертификатов 
качества GMP/ISO или сертификатов о происхождении това-
ра, рисунок 2. 
Таким образом, в случае отмены декларирования необходимо 
возобновление процедуры лицензирования импорт/экспорта ле-
карственных средств с проведением экспертизы соответствую-
щих таможенных документов и анализа каждой их серии в акк-
редитованных независимых лабораториях, которая будет соп-
ровождаться выдачей другого разрешительного документа (ли-
цензии или разрешения на ввоз/вывоз).  
Существует также мнение специалистов фармацевтической от-
расли о том, что отмена обязательной сертификации каждой се-
рии с проведением лабораторного тестирования образцов вво-
зимой и производимой продукции была преждевременной и не 
способствует обращению на фармацевтичеcком рынке  только 
качественных лекарственных средств.
В этой связи был проведен анализ результатов отбора образцов 
лекарственных средств с учетом риск ориентированного подхо-
да. Согласно действующего законодательства в зону риска попа-
ли в основном препараты, которые закупаются или могут быть 

Рисунок 2 - Структура решений об отказе в декларирова-
нии по причине отказов

Источник: портал ОБК, данные за первое полугодие 2021 
года

Рисунок 3 - Процентная доля выявленных несоответствий 
при проведении лабораторных испытаний фармацевтиче-
ской продукции

Источник: портал ОБК, данные за первое полугодие 2021 
года

Рисунок 4 - Структура по показателям выявленных несоот-
ветствий по итогам первого полугодия 2021 года

Источник: портал ОБК, данные за первое полугодие 2021 
годаФ
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закуплены в рамках гарантированного объема бесплатной ме-
дицинской помощи и системе обязательного социального меди-
цинского страхования на стационарном или амбулаторном уров-
не, а также медицинскими организациями за счет собственных 
средств. Предполагается, что государством предоставляются 
гражданам препараты, прошедшие лабораторные испытания 
на соответствие качеству. 
Однако наблюдается крайне низкая активность производителей 
в предоставлении образцов своей продукции. Вместе с тем, по 
результатам анализа несоответствий нормативным документам 
по качеству лекарственных средств за первое полугодия 2021 
года были отмечены тревожные тенденции.
Так, по сравнению с 2017 года значительно выросло количест-
во выявляемых несоответствий при проведении лабораторных 
испытаний. По итогам проведенных испытаний в течение пер-
вого полугодия 2021 года из 100 наименований, зашедших на 
лабораторные испытания, 10 не соответствует установленным 
требованиям в нормативном документе по качеству, рисунок 3.
В структуре по показателям выявленных несоответствий боль-
шую долю составляют несоответствия маркировки и упаковки 
(80%), что может являться причиной сложности в идентифика-

Рисунок 5 - Динамика изменения структуры  несоответствий за период с 2018 по 2021 гг.

Источник: портал ОБК, данные за первое полугодие 2021 года

ции и создает благоприятные условия для обращения фальси-
фицированной продукции.
Следует обратить внимание на то, что в динамике изменения ст-
руктуры несоответствий с 2018 года, выявляемые несоответст-
вия маркировки и упаковки всегда занимали первое место и 
варьировали в примерном диапазоне   от 75 до 90%, рисунок 5.
Тревожным представляется увеличение доли критических по-
казателей в общей структуре несоответствий, прежде всего по-
казателя «стерильность» с 1,6% до 13,3 % из 100 выявляемых.
По итогам 2021 года при несоответствии фармацевтической 
продукции требованиям законодательства в области обеспече-
ния качества в рамках риск ориентированного отбора с рынка 
планируется инициирование к приостановлению регистрацион-
ных удостоверений.
Таким образом, современная система оценки качества лекарст-
венных средств рассчитана на высокий уровень ответственности 
и добросовестности субъектов в сфере обращения фармацев-
тической продукции как при процедуре декларирования с опо-
рой на предоставляемые компаниями данные, так и в последую-
щем, при согласовании Планов (Графиков) и информировании 
о наличии  продукции в обращении. 
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for evaluating the quality of pharmaceutical products at the registra-
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