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Председателю 
Мажилиса Парламента 
Республики Казахстан
Кошанову Е.Ж.

                                  
Уважаемый Ерлан Жаканович!

На имя Уполномоченного по защите прав предпринимателей Казахстана поступают обращения от профильных ассоциаций в сфере обращения лекарственных средств и медицинских изделий (далее – ЛС и МИ) касательно поправок в Кодекс Республики Казахстан от 7 июля 2020 года № 360-VI ЗРК «О здоровье народа и системе здравоохранения» (далее – Кодекс о здоровье), принятых в рамках работы рабочей группы по науке Комитета по социально-культурному развитию Мажилиса Парламента Республики Казахстан при рассмотрении проекта Закона Республики Казахстан «О внесении изменений и дополнений в некоторые законодательные акты Республики Казахстан по вопросам науки» (далее – проект закона), в частности:
1. Касательно предусмотрения в рамках Кодекса о здоровье условий для проведения ускоренной процедуры экспертизы ЛС и МИ.
Проектом закона предлагается внесение изменений в пункт 10 статьи 23 Кодекса о здоровье, в части определения условий для проведения ускоренной процедуры экспертизы ЛС и МИ, а именно:
1) для ЛС в следующих случаях:
· совместной процедуры регистрации ЛС со Всемирной организацией здравоохранения (далее - ВОЗ);
· процедуры преквалификации ЛС ВОЗ;
· регистрации ЛС регуляторными органами со строгой регуляторной системой, определяемыми ВОЗ;
· иных случаях, предусмотренных законодательством Республики Казахстан.
2) для МИ – имеющих сертификаты, соответствующие требованиям регуляторных органов со строгой регуляторной системой, определяемых ВОЗ в сфере обращения МИ, а также в иных случаях, предусмотренных законодательством Республики Казахстан.
Вместе с тем действующим законодательством РК, в частности приказом Министра здравоохранения Республики Казахстан от 27 января 2021 года № ҚР ДСМ-10 «Об утверждении правил проведения экспертизы лекарственных средств и медицинских изделий» (далее – приказ МЗ РК № ҚР ДСМ-10), предусмотрен перечень случаев применения ускоренной экспертизы ЛС и МИ, включая:
1) для ЛС:
· предназначения ЛС для профилактики, лечения, диагностики редких заболеваний;
· возникновения и устранения последствий эпидемии, пандемии инфекционных заболеваний (лекарственные препараты этиопатогенетической терапии, применяемые в экстренных ситуациях в ответ на угрозы здоровью населения (пандемии) и включенные в клинические протоколы лечения;
· военных действий и ликвидации их последствий, возникновения, предупреждения и ликвидации последствий чрезвычайных ситуаций, угрозы возникновения, распространения новых особо опасных инфекционных заболеваний и ликвидации их последствий;
· предназначения лекарственного препарата, иностранного производителя, для трансфера технологий на производственную площадку на территории Республики Казахстан.
2) для МИ - при перерегистрации, а также по решению уполномоченного органа в области здравоохранения в случаях военных действий и ликвидации их последствий, возникновения, предупреждения и ликвидации последствий чрезвычайных ситуаций, угрозы возникновения, распространения новых особо опасных инфекционных заболеваний и ликвидации их последствий.
Таким образом, в предлагаемой редакции проекта закона не отражены случаи применения ускоренной экспертизы ЛС и МИ, указанные в приказе МЗ РК № ҚР ДСМ-10, что создает риск их исключения при последующей оптимизации нормативных правовых актов (далее - НПА) в рамках внедрения композитной государственной услуги по принципу «Единого окна».
Отдельно следует отметить, что в отношении МИ (изделия медицинского назначения, медицинская техника и изделия для ин-витро диагностики) ссылка на регуляторные органы, «определяемые Всемирной организацией здравоохранения» является некорректной, так как в соответствии с Уставом ВОЗ данная организация не определяет перечень регуляторных органов со строгой регуляторной системой для МИ (ссылка на сайт:https://apps.who.int/gb/bd/pdf/bd47/ru/constitution-ru.pdf).
В связи с изложенным, слова «определяемых Всемирной организацией здравоохранения» в отношении МИ необходимо исключить, поскольку данная норма заранее невыполнима и не позволит применить ускоренные процедуры экспертизы МИ на практике, так как высокими регуляторами в обращении МИ в мировой практике являются государственный орган США - FDA (сертификат FDA), государственный орган Европейской комиссии в Европейском Союзе (сертификат CE marking) (подробная информация на сайтах органов: https://www.fda.gov/, https://commission.europa.eu/index_en). Такие высокие регуляторы действуют самостоятельно и не зависят от признания либо необходимости утверждения их статуса ВОЗ.
В этой связи представляется целесообразным предлагаемую норму в пункте 10 статьи 23 Кодекса о здоровье:
1) дополнить основаниями для проведения ускоренной процедуры экспертизы ЛС и МИ, предусмотренными приказом МЗ РК № ҚР ДСМ-10;
2) исключить упоминание ВОЗ в части соответствия МИ требованиям регуляторных органов со строгой регуляторной системой.
2. По вопросу исключения сроков утверждения перечня ЛС, подлежащих ценовому регулированию для оптовой и розничной реализации, а также предельных цен производителя на торговое наименование ЛС и предельных цен на торговое наименование ЛС для розничной и оптовой реализации, включенных в перечень ЛС, подлежащих ценовому регулированию.
Проектом закона предлагается в статье 245 Кодекса о здоровье исключить установленные сроки утверждения:
1) перечня ЛС, подлежащих ценовому регулированию для оптовой и розничной реализации (далее – перечень ЛС);
2) предельных цен производителя на торговое наименование ЛС, предельных цен на торговое наименование ЛС для розничной и оптовой реализации, включенных в перечень ЛС, подлежащих ценовому регулированию (далее – предельные цены ЛС).
В настоящее время в статье 245 Кодекса о здоровье установлены четкие сроки по утверждению:
· перечня ЛС - не чаще одного раза в полугодие не позднее десятого числа третьего месяца полугодия по согласованию с антимонопольным органом;
· предельных цен ЛС - не чаще одного раза в полугодие не позднее десятого числа первого месяца полугодия.
Исключение сроков по утверждению вышеуказанных перечня ЛС и предельных цен ЛС приведет к отсутствию понятного и предсказуемого графика пересмотра перечня ЛС и предельных цен ЛС, что затруднит планирование и обеспечение бесперебойных поставок ЛС производителями и поставщиками ЛС, а также снизит прозрачность процесса регулирования ценообразования ЛС в РК. 
В связи с вышесказанным, предлагаем сохранить действующую редакцию статьи 245 Кодекса о здоровье в части установления сроков по утверждению вышеуказанных перечня ЛС и предельных цен ЛС.
[bookmark: _GoBack]    Дополнительно следует отметить, что в предлагаемых поправках в статью 245 Кодекса о здоровье не отражены сведения о ранее согласованных с Министерством здравоохранения РК подходов по поэтапному дерегулированию цен на ЛС в оптово-розничном сегменте, предусматривающие введение соответствующих изменений начиная с 2027 года.
С учетом вышеизложенного, просим рассмотреть и учесть представленные предложения и замечания при дальнейшей проработке проекта закона в рамках заседаний рабочей группы по науке Мажилиса Парламента Республики Казахстан. 



Уполномоченный по защите 
прав предпринимателей Казахстана	                                                К. Нуров




Ж.Бозжигитова
+7 (7172) 919-362
	E-mail: zh.bozzhigitova@atameken.kz
	




Согласовано
06.04.2026 14:55 Корректоры - Н. Жакенова
06.04.2026 15:52 Шукенов Алимжан Хабидоллаевич 
06.04.2026 15:52 Бидайбеков Жандос Зарипович
06.04.2026 16:15 Кабдрахманова Назгуль Мухамедрахимовна
Подписано
06.04.2026 16:32 Нуров Канат Ильич
[image: test]


Данный электронный документ DOC ID KZ9RWM52026103526996B5528E подписан с использованием электронной цифровой подписи и отправлен посредством информационной системы «Казахстанский центр обмена электронными документами» https://documentolog.com/.
Для проверки электронного документа перейдите по ссылке: https://documentolog.com/?verify=KZ9RWM52026103526996B5528E 

	Тип документа
	Исходящий документ New

	Номер и дата документа
	№ 04321/24 от 06.04.2026 г.

	Организация/отправитель
	НПП РК "АТАМЕКЕН"

	Получатель (-и)
	МАЖИЛИС ПАРЛАМЕНТА РЕСПУБЛИКИ КАЗАХСТАН

	
	

	Электронные цифровые подписи документа
	[image: ]
Согласовано:  Корректоры
без ЭЦП
Тип: нет
Время подписи: 06.04.2026 14:55

	
	[image: ]
Согласовано:  Шукенов Алимжан Хабидоллаевич 
без ЭЦП
Тип: нет
Время подписи: 06.04.2026 15:52

	
	[image: ]
Согласовано:  Бидайбеков Жандос Зарипович
без ЭЦП
Тип: нет
Время подписи: 06.04.2026 15:52

	
	[image: ]
Согласовано:  Кабдрахманова Назгуль Мухамедрахимовна
без ЭЦП
Тип: нет
Время подписи: 06.04.2026 16:15

	
	[image: ]Национальная палата предпринимателей Республики Казахстан "Атамекен"
Подписано:  НУРОВ КАНАТ
MIIWBwYJ...KIic9P2gN
Тип: НУЦ
Время подписи: 06.04.2026 16:32

	
	[image: ]Национальная палата предпринимателей Республики Казахстан "Атамекен"
ЭЦП канцелярии:  УТЕПБАЕВА АСЕМГУЛЬ
MIIWmQYJ...F8uqP9Rc=
Тип: НУЦ
Время подписи: 06.04.2026 16:38



	[[QRCODE]]
	
Данный документ согласно пункту 1 статьи 7 ЗРК от 7 января 2003 года N370-II «Об электронном документе и электронной цифровой подписи», удостоверенный посредством электронной цифровой подписи лица, имеющего полномочия на его подписание, равнозначен подписанному документу на бумажном носителе.


	[bookmark: _GoBack]Дата: 07.04.2026 09:15. Копия электронного документа. Версия СЭД: 7.23.6 Результат проверки ЭЦП: Положительный результат проверки ЭЦП Исх. номер: 04321/24 Исх. 

	




	[bookmark: _GoBack]Дата: 07.04.2026 09:15. Копия электронного документа. Версия СЭД: 7.23.6 Результат проверки ЭЦП: Положительный результат проверки ЭЦП Исх. номер: 04321/24 Исх. 

	


image1.jpeg
KasakcraH KacinkepnepiHiH
KVKbIKTapblH KOpfay XXeHiHAeri yaKin

YNoAHOMOYEeHHbIN No 3awuTe npas
npeanpuHMMarteneit Kasaxcrava

010000, KasakcTaH Pecny6ankachl, ACTaHa Kanacbl,
KaGaH6ai1 6aTbIp AaHFbIAbL, 19, B 6norbl, 6 kabaT
T.:+7(7172) 270-454

20 w./r. "

010000, Pecny6nunka KasaxcTaH, ropoa AcTaHa,
npocnekT KaGaH6ai 6aTbipa, 19, 6n0k b, 6 3Tax
T.+7(7172) 270-454




image901.png




image902.png




image903.png




image904.png




image905.png




image906.png




image910.png




