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ческих производственных организаций Западного региона Республики Казахстан в соответствии 
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ВВЕДЕНИЕ
Фармацевтический рынок представляет собой важный 
сектор экономики любой страны и является критерием 
ее экономического и социального развития, уровня бла-
госостояние населения. Развитие собственного фарма-

цевтического производственного сектора — сложный, 
трудоемкий, дорогостоящий и в то же время необходи-
мый для обеспечения здоровья и благополучия казахс-
танцев процесс. Чтобы достичь оптимального уровня 
отечественного обеспечения лекарствами, отечествен-
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ные производители должны нарастить производствен-
ные мощности и заручиться поддержкой и доверием на-
селения. Сегодня многие фармпредприятия не имеют 
достаточных средств для инвестиций в производство и 
подобный маркетинг, поэтому не выдерживают конкурен-
ции с крупными зарубежными фирмами. Государствен-
ная поддержка и широкое внедрение стандартов GMP 
должно обеспечить нормальную работу отечественных 
фармпредприятий, а в конечном итоге обеспечить насе-
ление Казахстана безопасной, качественной и доступ-
ной лекарственной продукцией.
В соответствии с Кодексом Республики Казахстан от 
7 июля 2020 года № 360-VI ЗРК "О здоровье народа 
и системе здравоохранения", фармацевтической инс-
пекции подлежат аптеки на соответствие требованиям 
надлежащей аптечной практики (GPP), аптечные скла-
ды – на соответствие требованиям надлежащей дист-
рибьюторской практики (GDP), организации по произ-
водству лекарственных средств – на соответствие тре-
бованиям надлежащей производственной практики 
(GMP) и т.д. [1]
Для организаций по производству лекарственных 
средств, аптечных складов требование соответствия 
стандартам GMP и GDP стала обязательным с 1 января 
2021 года, а для аптек  требование соответствия стан-
дарту GPP -  с 1 января 2023 года.
Согласно Кодексу, субъекты в сфере обращения ле-
карственных средств и медицинских изделий, в том чис-
ле аптеки с правом изготовления лекарственных пре-
паратов, имеющие сертификат о соответствии объекта 
требованиям надлежащих фармацевтических практик, 
имеют преимущественное право на заключение догово-
ров в рамках гарантированного объема бесплатной ме-
дицинской помощи и (или) в системе обязательного со-
циального медицинского страхования.
В соответствии с программой “Комплексного плана раз-
вития фармацевтической и медицинской промышлен-
ности " на 2020-2025 годы Казахстан к 2025 году плани-
рует довести свое производство до 50% в натуральном 
выражении и запустить более 30 новых крупных фарма-
цевтических производств на 77,8 млрд тенге. Это обус-
ловлено соответственно увеличением объемов произ-
водства лекарственных средств в 2,5 раза, экспорта в 
3 раза, подготовкой более 2 тыс. высококвалифициро-
ванных специалистов и созданием для них постоянных 
рабочих мест. [2]

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ
Целью настоящей работы является анализ деятель-
ности аптечных и фармацевтических производствен-
ных организаций города Актобе на соответствие тре-
бованиям международного стандарта GPP и GMP   за 
2020-2021 год 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
При подготовке настоящего исследования применялись 
социологические методы анализа, а также методы срав-

Рисунок 1 - Сведения об объектах фармацевтических 
производственных организаций Западного региона РК

Рисунок 2 - Анализ перехода аптечных организации 
на стандарт GPP в Западном регионе РК

Рисунок 3 - Зависимость осведомленности о стандарта 
GPP в государственном и частном секторе

Рисунок 4 - Зависимость стадии перехода на стандарт 
GPP в государственном и частном секторе
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нения, математические, статистические методы, описа-
тельный метод и др.
Основными материалами в исследовании, являются 
данные по нормативной документации, регулирующие 
оценку безопасности лекарственных средств по надле-
жащей аптечной практике и надлежащей производст-
венной практике.  
Объектами исследования являются Западный регион РК. 
Были проанализированы статистические данные об объ-
ектах фармацевтической организаций  РК и Западного 
региона РК на 2020-2021 г.

РЕЗУЛЬТАТЫ  И ОБСУЖДЕНИЕ
По статистическим данным в Республике Казахстан нас-
читывается 85 фармацевтических производителей, боль-
шинство предприятий расположены в г. Алматы, а так-
же в Алматинской и Южно-Казахстанской областях. В 
том числе производственных предприятий Западного 
Казахстана составляет всего 9,4%.  [3].
Всего в РК с 2016 г по 2021 г насчитывается более 29 
объектов фармацевтических производственных органи-
заций которые на данный момент функционируют сог-
ласно требованиям GMP.
Всего в Западном регионе РК на 2020 г функционирует 
54 аптечных складов из них только 5 объектов соот-
ветствует стандарту GDP, 1309 аптечных организации, 
который 42 из них соответствует требованию GPP. (ри-
сунок 1).
В настоящее время в Западных регионах РК функцио-
нирует единственная фармацевтическая производст-
венная предприятия «ТК-Фарм Актобе» который произ-
водит лекарственных средств в соответствии требова-
ниям международного стандарта GMP. [4]. Завод произ-
водит более 25 наименований лекарственных препара-
тов в жидких и твердых лекарственных формах. В 2016 г 
предприятие получила первый сертификат GMP на учас-
ток жидких лекарственных форм, а в 2019 г. цех твер-
дых лекарственных форм также подтвердило на соот-
ветствие международному стандарту GMP.
Также в г.Актобе есть крупный производитель медицинс-
ких оборудований АО «Актюбрентген»  который обеспе-
чивает население Республики Казахстан и стран СНГ 
рентгенодиагностическими, флюорографическими обо-
рудованиями, палатными аппаратами, маммографами 
и мобильными комплексами в соответствии с требо-
ваниями международных стандартов ГОСТ  ISO 9001, 
ISO 13485.
Всего в Актюбинской области 4 объекта фармацевти-
ческого производства, из них 2 производители выпус-
кающие ИМН и 1 производитель МТ.
А в Атырауской области функционирует завод по произ-
водству одноразовых шприцев ТОО «BRANDO”. На се-
годняшний день завод ТОО «BRANDO» является одним 
из крупных предприятий данного профиля, который во-
шел в республиканскую карту индустриализации Рес-
публики Казахстан и в рамках реализации Государст-
венной программы форсированного индустриально-ин-

новационного развития предприятие является проектом 
республиканского значения. Заводом выпускается весь 
спектр используемых  шприцев 2 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл и 
20 мл. Разработаны и внедрены системы ISO 9001:2009 
и ISO 13485:2003. 
В Западно-Казахстанской области функционирует 1 
производитель выпускающий ИМН и 2 производителя 
МТ.
По состоянию на конец 1 квартала 2021 г выдано 420 
сертификатов GPP, 44-GDP, 8-GMP. Анализ показывает, 
что к 2021 году ситуация изменилась и лидирующие по-
зиции заняли города Алматы, Шымкент и Караганда, а 
западный  регион Казахстан принадлежит к городам отс-
рочившим сроки внедрения. 
Информационный анализ данных держателей серти-
фикатов надлежащей аптечной практике по республи-
ке показал на 2021 году из 420 держателей сертифика-
тов международного стандарта GPP в республике на до-
лю Западно-Казахстанского региона приходится 12%.
Анализ держателей удостоверения на соответствии стан-
дарту GPP на 2020 г показал, что 42 аптечных организа-
ции практикуют данный международный стандарт (ри-
сунок 2).
Социологический опрос проводился с целью выявления 
основных причин и рычагов, которые тормозят аптечные 

Рисунок 5 - Зависимость от причин продолжительного 
перехода на международный стандарт GPP в разных 

секторах аптечных организации Западного РК

Рисунок 6 - Зависимость СОП которые нужно 
описать в государственном и частном секторе 
аптечных организациях Западного региона РК

Ф
А
Р
М
А
Ц
И
Я
К
А
ЗА
Х
С
Т
А
Н
А

6

ОРГАНИЗАЦИЯ  И  ЭКОНОМИКА  ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО  ДЕЛА



ОРГАНИЗАЦИЯ  И  ЭКОНОМИКА  ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО  ДЕЛА

СПИСОК ЛИТЕРАТУРЫ
1 Кодекс РК «О здоровье народа и системе здравоохранения» от 07.07.2020 г. №360-VI 
2 Распоряжение Республики Казахстан от 6 октября 2020 года № 132-р  «Об утверждении Комплексного плана по развитию фармацевтической и 
медицинской промышленности на 2020-2025 годы»  
3 Статистический сборник «Здоровье населения республики Казахстан и деятельность организаций здравоохранения 2019 году» [ Электронный 
ресурс]. - 2019 год. - URL: https://pharm.reviews/literatura/item/5341-statisticheskij-sbornik-2019 
4 Приказ Министра здравоохранения РК от 4 февраля 2021 года № ҚР ДСМ-15 «Об утверждении надлежащих фармацевтических практик»;
5 Постановление Правительства Республики Казахстан от 26 декабря 2019 года № 982 «Об утверждении Государственной программы развития 
здравоохранения Республики Казахстан на 2020 - 2025 годы».
6 Агишева Д.К., Зотова С.А., Матвеева Т.А., Светличная В.Б. Математическая статистика: учебное пособие // Успехи современного естествознания. 
– 2010. – № 2 – С. 122-123.

REFERENCES
1 Kodeks RK «O zdorov'e naroda i sisteme zdravoohranenija» ot 07.07.2020 g. №360-VI 
2 Rasporjazhenie Respubliki Kazahstan ot 6 oktjabrja 2020 goda № 132-r  «Ob utverzhdenii Kompleksnogo plana po razvitiju farmacevticheskoj i medicinskoj 
promyshlennosti na 2020-2025 gody»  
3 Statisticheskij sbornik «Zdorov'e naselenija respubliki Kazahstan i dejatel'nost' organizacij zdravoohranenija 2019 godu» [ Jelektronnyj resurs]. - 2019 god. 
- URL: https://pharm.reviews/literatura/item/5341-statisticheskij-sbornik-2019 
4 Prikaz Ministra zdravoohranenija RK ot 4 fevralja 2021 goda № ҚR DSM-15 «Ob utverzhdenii nadlezhashhih farmacevticheskih praktik»;
5 Postanovlenie Pravitel'stva Respubliki Kazahstan ot 26 dekabrja 2019 goda № 982 «Ob utverzhdenii Gosudarstvennoj programmy razvitija zdravoohranenija 
Respubliki Kazahstan na 2020 - 2025 gody».
6 Agisheva D.K., Zotova S.A., Matveeva T.A., Svetlichnaja V.B. Matematicheskaja statistika: uchebnoe posobie // Uspehi sovremennogo estestvoznanija. 
– 2010. – № 2 – S. 122-123.

организации при переходе на международный стандарт, 
характерных для Западного региона РК.
В результате экспертизы и анализа результатов проде-
ланной работы в рамках внедрения надлежащей аптеч-
ной практики было опрошено около 100 фармацевтов и 
руководителей аптечных организаций. Опрос проводил-
ся среди фармацевтов и заведующих аптечных органи-
заций в государственном и коммерческом секторах. В 
исследовании участвовали фармацевты со стажем ра-
боты от 6 месяцев до 35 лет. 
Был проведен качественный анализ данных государст-
венного и коммерческого секторов в рамках перехода 
на международный стандарт GPP .
Далее сравнивалась значимость между государствен-
ным и частным сектором в зависимости от стадий пе-
рехода на международный стандарт фармацевтической 
практики, р=0,171>0.05, тем самым данные являются 
статистически незначимыми (Рисунок 4).
Также наблюдалась зависимость между аспектами пе-
рехода на международный стандарт GPP в государст-
венном и коммерческом секторе, так как р=0,022<0.05, 
значит данные статистически значимы. Согласно ре-
зультатам в зависимости от того в каком секторе нахо-
дится аптечная организация зависит трудности, кото-
рые испытывает при переходе на международный стан-
дарт GPP (рисунок 5).
При определении зависимости от секторов. на вопрос 
«Какие стандартные операционные процедуры (далее 
СОП) необходимо описать в вашей аптечной организа-
ции?» мы выявили, что данные статистики не значимы, 
следовательно р=0,856>0.05 (рисунок 6).
Таким образом, при сравнении качественных данных, 
который проводился с использованием критерия Хи-к-
вадрат Пирсона, не было выявлена зависимость меж-
ду государственном и частном сектором аптечных ор-

ганизации.[6].  Как и предполагалось в вне зависимости 
от сектора, субъекты лекарственного обращения одина-
ково осведомлены об основных положениях надлежа-
щей фармацевтической практики в Западном регионе 
РК, так как значение р=0,839>0.05, тем самым данные 
являются статистически незначимыми.
ВЫВОДЫ. Таким образом, исследования данных дер-
жателей сертификатов надлежащей фармацевтической 
практике по РК показал, что  в 2020 году из 350 держа-
телей сертификатов международного стандарта GPP в 
республике на долю Западно-Казахстанского региона 
РК приходится 12%. 
Так по состоянию на конец 1 квартала за 2021 г в РК вы-
дано 420 сертификатов GPP, 44-GDP, 8-GMP.
Несмотря на то, что дата переноса обязательного соот-
ветствия GPP до 2023 года пока еще обсуждается, в Ми-
нистерстве здравоохранения РК разрабатывается До-
рожная карта перехода аптек на стандарты GPP, проду-
мываются инструменты мотивации аптек, увеличивает-
ся штат инспектората. Не следует забывать, что в бли-
жайшее десятилетие начнет полноценно функциониро-
вать единый фармацевтический рынок стран ЕАЭС и 
соблюдение всех стандартов GxP станет обязательным.
Также для развития фармацевтической и медицинской 
промышленности Западного региона Республики Ка-
захстан необходимо обеспечить выработку новых оп-
тимальных методов управления этим процессом и го-
сударственную поддержку. Также внедрение в произ-
водство новых для республики лекарственных препара-
тов и изделий медицинского назначения из собственно-
го сырья всех видов. При этом основной упор делать на 
те виды продукции, внедрение которых в производство 
не потребует больших затрат времени и средств и уже 
в ближайшем будущем позволит полностью снять пот-
ребность в их импорте. 
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