
Резюме.В данной статье рассмотрена проблема реализации процесса регистрации медицинских 
изделий в рамках ЕАЭС. Проанализирован рынок аккредитованных лаборатории, способных прово-
дить испытания для дальнейшего процесса регистрации. А также стоит обратить внимание на 
нехватку лабораторий, способных проводить различные испытания на безопасность медицинских 
изделий в Казахстане в рамках ЕАЭС.
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Введение: Евразийский экономический союз является 
международной организацией региональной экономи-
ческой интеграции, ориентированной на укрепление, 
модернизацию, гармонизацию и дальнейшее развитие 
экономик государств – членов, а также на последующий 
рост конкурентоспособности национальных экономик в 
рамках глобальной экономики. 
В основе решения о создании ЕАЭС лежит понимание 
того, что вместе все страны смогут не только снизить 
негативные последствия глобальной нестабильности, 
но и активно позиционировать себя на внешних рынках.
В рамках ЕАЭС должно быть обеспечено свободное пе-
ремещение товаров, услуг, капитала и рабочей силы, а 
также общее повышение уровня жизни граждан.
Идея создания Евразийского союза была впервые пред-
ложена 29 марта 1994 года государственным президен-

том Республики Казахстан Н. А. Назарбаевым, спустя 
почти 2,5 года после распада Советского Союза, во вре-
мя его визита в Россию. Целями такого Союза должны 
быть формирование общего экономического союза, а 
также общая оборонная политика. Тем не менее, потре-
бовалось еще 20 лет, с промежуточными этапами фор-
мирования Таможенного союза и Единого экономиче-
ское пространства.

Цель: анализ аккредитованных лабораторий в рамках 
ЕАЭС

Материалы и методы. 
Правовой основой ЕАЭС является Договор о Евразий-
ском экономическом союзе от 29 мая 2014 года.
Преимущества получения регистрационного удосто-
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НАРЫҚТЫҚ ПОЗИЦИЯЛАРЫ

Түйін. Бұл мақалада ЕАЭО шеңберінде медициналық бұйым-

дарды тіркеу процесін іске асыру мәселесі қаралды. Одан әрі 

тіркеу процесі үшін сынақтар жүргізуге қабілетті аккредиттел-

ген зертханалар нарығы талданды. Сондай-ақ ЕАЭО шеңберін-

де Қазақстанда медициналық бұйымдардың қауіпсіздігіне түр-

лі сынақтар жүргізуге қабілетті зертханалардың жетіспеуіне на-

зар аударған жөн.

Түйінді сөздер: медициналық бұйымдарды тіркеу, ЕАЭО акк-

редиттелген зертханасы.
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KAZAKHSTAN'S MARKET POSITIONS WITHIN THE EAEU

Resume. This article discusses the problem of implementing the 

registration process of medical devices within the EAEU. The mar-

ket of accredited laboratories capable of conducting tests for the fur-

ther registration process is analyzed. And it is also worth paying at-

tention to the shortage of laboratories capable of conducting vari-

ous tests for the safety of medical devices in Kazakhstan within the 

framework of the EAEU.
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верения на медицинские изделия по правилам ЕАЭС:
• Регистрационные свидетельства, полученные в со-
ответствии с правилами ЕАЭС, выдаются бессрочно и 
остаются действительными по окончании переходного 
периода, то есть после 2021 года;
• Срок действия регистрационных свидетельств, полу-
ченных в соответствии с правилами ЕАЭС, может быть 
распространен на другие государства-члены ЕАЭС. В 
настоящее время в ЕАЭС входят следующие государ-
ства-члены: Российская Федерация, Республика Арме-
ния, Республика Беларусь, Республика Казахстан, Кыр-
гызская Республика;
• Регистрация по правилам ЕАЭС, по сравнению с реги-
страцией по национальным правилам, предъявляет бо-
лее строгие требования к медицинским изделиям и до-
кументам регистрационного досье. Поэтому наличие ре-
гистрационного удостоверения, оформленного по пра-
вилам ЕАЭС, является серьезным конкурентным преи-
муществом на рынке медицинских изделий.
В целях подготовки документов регистрационного до-
сье и для подтверждения соответствия общим требова-
ниям безопасности и эффективности медицинских из-
делий, требованиям к их маркировке и эксплуатацион-
ной документации на них заявитель проводит следую-

щие виды испытаний:
• технические испытания в соответствии с Правилами 
проведения технических испытаний медицинских из-
делий;
• испытания (исследования) с целью оценки биологиче-
ского действия медицинского изделия в соответствии 
с Правилами проведения исследований (испытаний) с 
целью оценки биологического действия медицинских 
изделий;
• клинические испытания (исследования) в соответствии 
с Правилами проведения клинических испытаний (ис-
следований) медицинских изделий в выбранных зая-
вителем уполномоченных организациях, либо заявите-
лем включаются в регистрационное досье имеющиеся 
клинические данные
Указанные виды испытаний должны проводиться в вы-
бранных заявителем учреждениях и организациях, вклю-
ченных в единый реестр уполномоченных организаций, 
имеющих право проводить исследования (испытания) 
медицинских изделий в целях их регистрации.
Заявитель самостоятельно выбирает учреждения и ор-
ганизации, в которых будут проводиться вышеперечис-
ленные виды испытании.

Рисунок 1 – Количество аккредитованных испытательных лаборатории в странах ЕАЭС

Рисунок 2 – Количество организации аккредитованных проводить клинические испытания в странах ЕАЭС

5

де
ка
бр
ь,

 №
6 

(2
39

), 
20

21



Результаты анализа: Количество аккредитованных ла-
боратории в государствах-членах ЕАЭС значительно 
разнятся. В Российской Федерации 7 лабораторий по 
оценке биологического действия, что составляет 70% 
от общего количества лаборатории. Также лаборатории, 
аккредитованных проводить технические испытания в 
РФ – 14, что составляет 67% от общего количества (ри-
сунок 1). В Казахстане на сегодняшний день единствен-
ной опытной лабораторией, имеющей право проведе-
ния технические и биологические испытания является 
Испытательный центр при НЦЭЛС и МИ КМ и ФК МЗРК. 
Что касаемо медицинских организации аккредитованных 
проводить клинические испытания в странах ЕАЭС, си-
туация значительно хуже. Российская Федерация и Ре-
спублика Беларусь заняли твердую позицию в этом на-
правлении. К сожалению, Казахстан не имеет аккреди-
тованной лаборатории по проведению клинических ис-
пытаний на медицинские изделия. (рисунок 2)
Заключение: Зона свободной торговли как отправной 

пункт интеграции несет определенные риски. И глав-
ным риском здесь является неподготовленность госу-
дарств-членов ЕАЭС. Поэтому уже сегодня следует за-
думаться о пошаговой дорожной карте, которая бы наи-
более гармонично учитывала интересы всех сторон и 
предоставляла наиболее безболезненный и безопас-
ный путь интеграции. 
При этом, по итогам анализа рынка аккредитованных 
лаборатории, нельзя не учитывать неоспоримость ве-
дущей роли России в ЕАЭС. Очевидно резкое экономи-
ческое превосходство России над Белоруссией, Казах-
станом, Арменией и Киргизией. Территория и числен-
ность населения России намного больше, чем других 
участников союза.
Сравнительный анализ представленный в этой статье 
может быть полезен при осуществлении эффективной 
государственной политики в отношении совершенство-
вания деятельности субъектов здравоохранения в РК.
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