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Осы  Дәр�л�к  заттарға  сараптама  жүрг�зу  қағидалары  (бұдан  әр�  – Қағидалар)  "Халық  денсаулығы
және  денсаулық  сақтау  жүйес�  туралы "  Қазақстан  Республикасы  Кодекс�н�ң  (бұдан  әр�  – Кодекс)
23-бабының  4- және  10-тармақтарына  және  239-бабының  3-тармағына ,  "Мемлекетт�к
көрсет�лет�н  қызметтер  туралы "  Қазақстан  Республикасы  Заңының  (бұдан  әр�  – Заң)  14-бабына
сәйкес  әз�рленд�  және  дәр�л�к  заттарға ,  оның  �ш�нде  стратегиялық  маңызды  дәр�л�к  заттарға
(бұдан  әр�  – дәр�л�к  заттар)  сараптама  жүрг�зу  тәрт�б�н ,  сондай-ақ  "Дәр�л�к  заттар  мен
медициналық  бұйымдардың  қау�пс�зд�г� ,  сапасы  мен  ти�мд�л�г�  туралы  қорытынды  беру "
мемлекетт�к  қызмет�н  көрсету  тәрт�б�н  белг�лейд� .

Кодекст�ң  239-бабының  2-тармағына  сәйкес  дәр�л�к  заттарға  сараптаманы  өт�н�ш  беруш�мен
дәр�л�к  затқа  сараптама  жүрг�зуге  жасалған  шарт  нег�з�нде  дәр�л�к  заттардың  қау�пс�зд�г�н ,
ти�мд�л�г�н  және  сапасын  қамтамасыз  ету  жөн�ндег�  денсаулық  сақтау  саласындағы  өнд�р�ст�к-
шаруашылық  қызметт�  жүзеге  асыратын  дәр�л�к  заттар  мен  медициналық  бұйымдардың
айналысы  саласындағы  мемлекетт�к  сараптама  ұйымы  жүрг�зед�
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Сараптамаға  Қазақстан  Республикасында  өнд�р�лген ,  сондай-ақ  оның  аумағына  әкел�нет�н
дәр�л�к  заттар  жатады

Сараптама  белсенд�  заттардың  әртүрл�  сапалық  құрамы  бар  б�р  саудалық  атауымен  дәр�л�к
заттарға  жүрг�з�лмейд� .  Қазақстан  Республикасында  экспорт  үш�н  өнд�р�лген  дәр�л�к  заттарға
сараптама  Қазақстан  Республикасы  өнд�руш�лер�н�ң  шеш�м�  бойынша  жүрг�з�лед�

Сараптамаға  өт�н�ш  беруге  дей�н  өт�н�ш  беруш�  өз  бастамасы  бойынша  мемлекетт�к  сараптама
ұйымында  сараптама  жүрг�зуге  байланысты  мәселелер  бойынша  шарттық  нег�зде  ғылыми
және  т�ркеу  алдындағы  консультациялар  алады

Дәр�л�к  қан  препараттарына  сараптама  жүрг�зу  үш�н  мемлекетт�к  сараптама  ұйымы  қан
қызмет�  саласындағы  қызметт�  жүзеге  асыратын  бей�нд�  ұйымдардың  мамандарын  тартады



Табиғи  немесе  техногенд�к  сипаттағы  төтенше  жағдайлар  туындаған  кезде ,  санитариялық-
эпидемияға  қарсы  және  санитариялық-профилактикалық  �с-шараларды  және  олармен
байланысты  шектеу  �с-шараларын ,  оның  �ш�нде  карантинд�  ұйымдастыру  және  жүрг�зу  кез�нде ,
т�ркеу ,  қайта  т�ркеу  немесе  т�ркеу  дерекнамасына  өзгер�стер  енг�зу  кез�нде  сараптамаға  өт�н�ш
берген  кезде  өт�н�ш  беруш�  т�ркеу  дерекнамасы  құрамында  мамандандырылған  сараптама
кезең�  аяқталғанға  дей�н  нотариаттық  куәландыруды  немесе  апостиль  қоюды  талап  етет�н
құжаттарды  ұсыну  туралы  кеп�лд�к  хат  ұсынады .  Куәландырылған  немесе  апостиль  қойылған
құжаттар  ұсынылмаған  жағдайда ,  сараптама  жұмыстары  тоқтатылады

Б�р  дәр�л�к  препараттың  әртүрл�  дәр�л�к  нысандарын  сараптауға  өт�н�ш  беруш�  әрб�р  дәр�л�к
нысанға  өт�н�ш  пен  т�ркеу  дерекнамасын  ұсынады .  Дәр�л�к  препаратты  сараптамаға  б�р
дәр�л�к  нысанда  әр  түрл�  дозамен ,  концентрациямен ,  толтыру  көлем�мен  б�р  мезг�лде  берген
жағдайда  өт�н�ш  беруш�  әр  дозаға ,  концентрацияға ,  толтыру  көлем�  мен  қаптамадағы  дозалар
санына  қаптамалар  макеттер�  мен  заттаңбаларын ,  сондай-ақ  бақылау  әд�стемелер�нде
айырмашылықтар  болған  жағдайда  сапа  бойынша  нормативт�к  құжатты  қоса  бере  отырып ,  б�р
өт�н�шт�  және  т�ркеу  дерекнамасын  ұсынады

ДӘРІЛІК  ЗАТТАРҒА  САРАПТАМА  ЖҮРГІЗУ  ҮШІН  ТІРКЕУ  ДЕРЕНАМАСЫН
ҰСЫНУ  ТӘРТІБІ



Дәр�л�к  затқа  сараптама  жүрг�зу  және  "Дәр�л�к  заттар  мен  медициналық  бұйымдардың  қау�пс�зд�г� ,  сапасы  мен
ти�мд�л�г�  туралы  қорытынды  беру "  мемлекетт�к  көрсет�лет�н  қызметт�  (бұдан  әр�  – мемлекетт�к  көрсет�лет�н
қызмет)  алу  үш�н  өт�н�ш  беруш�  мемлекетт�к  сараптама  ұйымының  ақпараттық  жүйес�  (бұдан  әр�  – ақпараттық
жүйе)  немесе  "электрондық  үк�мет "  порталы  арқылы  мынадай  құжаттар  мен  материалдарды  ұсынады :
     1)  осы  Қағидаларға  1-қосымшаға  сәйкес  нысан  бойынша  электрондық  түрде  дәр�л�к  затқа  сараптама
жүрг�зуге  арналған  өт�н�ш  (бұдан  әр�  – өт�н�ш) ;
     2) электрондық  түрдег�  платформааралық  электрондық  құжат  форматындағы  т�ркеу  дерекнамасы  ( "pdf"
формат) :
     осы  Қағидаларға  2-қосымшаға  сәйкес  нысан  бойынша  Қазақстан  Республикасының  өнд�руш�лер�
сараптамаға  ұсынатын  құжаттардың  т�збес� ;
     осы  Қағидаларға  3-қосымшаға  сәйкес  нысан  бойынша  жалпы  техникалық  құжат  форматында  ұсынылатын
құжаттар  т�збес� ;
     3) өт�н�м  беруш�н�ң  сараптама  жүрг�зу  үш�н  соманы  мемлекетт�к  сараптама  ұйымының  есеп  шотына
төлеген�н  растайтын  мәл�меттер ;
     4) дәр�л�к  заттардың  үлг�лер�н ,  химиялық  заттардың  стандартты  үлг�лер�н ,  биологиялық  дәр�л�к
препараттардың  стандартты  үлг�лер�н ,  микроорганизмдерд�ң  тест-штамдары ,  жасуша  өс�нд�лер�  жарамдылық
мерз�м�  9 (тоғыз)  айдан  кем  емес  үш  ретт�к  зертханалық  сынақтар  үш�н  жетк�л�кт�  мөлшерде  (зертханалық
сынақтар  жүрг�зуд�  талап  етпейт�н  жағдайларды  қоспағанда) ,  сондай-ақ  дәр�л�к  заттарға  зертханалық
сынақтар  жүрг�зу  кез�нде  қолданылатын  ерекше  реагенттер ,  шығыс  материалдарын ,  өт�н�ш  беруш�  өт�н�ш
бер�лген  сәттен  бастап  5 (бес)  жұмыс  күн�  �ш�нде  мемлекетт�к  сараптама  ұйымының  өт�н�ш  беруш�лерге
қызмет  көрсету  орталығына  (бұдан  әр�  – ӨҚО)  қабылдау  - тапсыру  акт�с�  бойынша  қолма-қол  ұсынады .
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ӨЖО  өт�н�шт�  т�ркегеннен  кей�н  және  т�ркеу  дерекнамасын  қабылдағаннан  кей�н  осы
Қағидалардың  6-тарауында  көзделген  мерз�мде  дәр�л�к  заттың  бастапқы  сараптамасын
жүрг�зед�

Дәр�л�к  заттың  бастапқы  сараптамасы  кез�нде  дәр�л�к  заттың  қау�пс�зд�г� ,  ти�мд�л�г�  мен
сапасын  дәлелдеуге  қатысты  т�ркеу  дерекнамасында  өт�н�ш  беруш�  ұсынған  құжаттардың
толықтығы ,  жинақтылығы  және  рес�мдеу  дұрыстығына  бағалау  жүрг�з�лед�

Т�ркеу  дерекнамасының  құжаттарына  ескертулер  болған  жағдайда  өт�н�ш  беруш�ге  ақпараттық
жүйе  арқылы  "жеке  кабинетке "  анықталған  ескертулерд�  және  оларды  толық  көлемде
күнт�збел�к  алпыс  күннен  аспайтын  мерз�мде  жою  қажетт�г�н  көрсете  отырып ,  электрондық-
цифрлық  қолтаңбамен  куәландырылған  сұрау  салу  (ерк�н  нысанда)  ж�бер�лед�

Ескертулер  жойылмаған  және  осы  Қағидалардың  23-тармағында  көзделген  белг�ленген
мерз�мдерде  жауап  ұсынылмаған  кезде  мемлекетт�к  сараптама  ұйымы  Кодекст�ң  239-бабы  4-
тармағының  1)  тармақшасына  сәйкес  дәр�л�к  заттың  сараптамасын  тоқтату  туралы  өт�н�ш
беруш�ге  хабарлама  (ерк�н  нысанда)  ж�беред�

ДӘРІЛІК  ЗАТТАРҒА  ЖҮРГІЗІЛГЕН  САРАПТАМА  НӘТИЖЕЛЕРІН
ҚАЛЫПТАСТЫРУ  ТӘРТІБІ
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Дәр�л�к  заттың  бастапқы  сараптамасының  нәтижелер�  бойынша  қойылған  ескертулерд�  ескере
отырып ,  осы  Қағиданың  7-қосымшасына  сәйкес  дәр�л�к  заттың  бастапқы  сараптамасының  есеб�
немесе  осы  Қағидаларға  8-қосымшағасәйкес  дәр�л�к  заттың  т�ркеу  дерекнамасына  енг�з�лет�н
өзгер�стерд�ң  бастапқы  сараптамасының  есеб�  жасалады

Дәр�л�к  заттың  бастапқы  сараптамасының  оң  нәтижес�  осы  Қағидалардың  6-тарауында
көзделген  мерз�мдерде  дәр�л�к  заттың  мамандандырылған  сараптамасын  жүрг�зу  үш�н  нег�з
болып  табылады

Дәр�л�к  заттың  мамандандырылған  сараптамасы  т�ркеу  дерекнамасының  құжаттарындағы
деректерд�  талдау  және  сараптау  нег�з�нде  дәр�л�к  заттың  қау�пс�зд�г�н ,  сапасы  мен  ти�мд�л�г�н
және  пайда-тәуекел�н�ң  арақатынасын  бағалауды ,  дәр�л�к  заттарды  мемлекетт�к  т�ркеу ,  қайта
т�ркеу  немесе  т�ркеу  дерекнамасына  өзгер�стер  енг�зу  кез�нде  фармацевтикалық  инспекция
нәтижелер�  бойынша  есеп  талдауын ,  сондай-ақ  осы  Қағидаларға  9-қосымшаға  сәйкес  Дәр�л�к
заттардың  оңтайлы  емес  т�збес�не  сәйкес  дәр�л�к  зат  құрамындағы  әсер  етет�н  заттар
комбинациясының  ұтымдылығын  бағалауды  қамтиды
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Дәр�л�к  заттың  мамандандырылған  сараптамасын  штаттан  тыс  бей�нд�  сарапшыларды  тарту
арқылы  (қажет  болған  кезде)  мемлекетт�к  сараптама  ұйымының  сарапшылар  тобы  жүзеге
асырады

Мамандандырылған  сараптама  кезең�нде  т�ркеу  дерекнамасының  құжаттарын  зерделеу
нәтижелер�  бойынша  өт�н�ш  беруш�ге  дәр�л�к  заттың  қау�пс�зд�г� ,  сапасы  және  ти�мд�л�г�
бойынша  жиынтық  сұрау  салу  (ерк�н  нысанда)  ж�бер�лед� .
     Дәр�л�к  заттың  жалпы  сипаттамасына ,  медициналық  қолдану  жөн�ндег�  нұсқаулыққа
(қосымша  парақ) ,  қаптаманы  таңбалау  макеттер�не ,  затбелг�лерге ,  таңбаланған  стикерлерге ,
нормативт�к  құжатқа  ескертулерд�  қоса  алғанда ,  жиынтық  сұрау  салу  электрондық-цифрлық
қолтаңба  арқылы  куәландырылған  ақпараттық  жүйе  арқылы  шығыс  сұрау  салуға  қол  қойылған
күн�  Өт�н�ш  беруш�н�ң  "Жеке  кабинет�не "  ж�бер�лед�

Өт�н�ш  беруш�  күнт�збел�к  алпыс  күн  �ш�нде  мемлекетт�к  сараптама  ұйымының  сұрау  салуына
жауапты  және  қажетт�  материалдарды  толық  көлемде  ж�беред� .
     Алдыңғы  сұрау  салуға  жауапта  өт�н�ш  беруш�  ұсынған  мәл�меттерге  қатысты  қосымша
сұрақтар  туындаған  жағдайда ,  өт�н�ш  беруш�  сұрау  салуды  алған  күннен  бастап  күнт�збел�к
отыз  күн  �ш�нде  мемлекетт�к  сараптама  ұйымының  сұрау  салуына  жауапты  және  қажетт�
материалдарды  ж�беред�



Өт�н�ш  беруш�  осы  қағидалардың  30-тармағына  сәйкес  белг�ленген  мерз�мде  мемлекетт�к
сараптама  ұйымының  сұрау  салуына  жауап  бермеген ,  сондай-ақ  толық  емес  жауап  пен  қажетт�
материалдарды  ұсынғанда  мемлекетт�к  сараптама  ұйымы  дәр�л�к  препаратты  бағалау
жөн�ндег�  сарапшылардың  тер�с  жиынтық  есеб�  жасалады

Осы  қағидалардың  30-1-тармағында  көрсет�лген  нег�з  бойынша  тер�с  жиынтық  есеп
шығарылған  жағдайда ,  мемлекетт�к  сараптама  ұйымы  Қазақстан  Республикасы  Әк�мш�л�к
рәс�мд�к  – процест�к  кодекс�н�ң  (бұдан  әр�-ҚР  ӘПК)  73-бабына  сәйкес  мемлекетт�к  қызмет
көрсету  мерз�м�  аяқталғанға  дей�н  3 (үш)  жұмыс  күн�нен  кеш�кт�рмей ,  өт�н�ш  беруш�ге
мемлекетт�к  қызмет  көрсетуден  бас  тарту  туралы  алдын  ала  шеш�м  (ерк�н  нысанда)  туралы ,
сондай-ақ  алдын  ала  шеш�м  бойынша  позициясын  б�лд�ру  мүмк�нд�г�н  беру  үш�н  тыңдау
уақыты  мен  өтет�н  орны  туралы  хабарлама  жолдайды

https://adilet.zan.kz/kaz/docs/K2000000350#z387


Тыңдау  нәтижелер�  бойынша  материалдар  осы  қағидаларға  14 ,  15-қосымшаларға  сәйкес  нысан
бойынша  дәр�л�к  затты  сараптамадан  бас  тарту  және  тоқтату  туралы  не  дәр�л�к  заттардың
қау�пс�зд�г� ,  сапасы  және  ти�мд�л�г�  туралы  қорытынды  беру  туралы  шеш�м  қабылдау  үш�н
сараптама  кеңес�не  ж�бер�лед� .
     Сараптама  кеңес�  түскен  материалдарды  ай  сайын  қарайды  және  шеш�мн�ң  нәтижелер�
себептер�н  көрсете  отырып ,  күнт�збел�к  он  күн  �ш�нде  өт�н�ш  беруш�ге  ж�бер�лед�

Мамандандырылған  сараптаманың  нәтижелер�  бойынша  осы  Қағиданың  10-қосымшасына
сәйкес  нысан  бойынша  дәр�л�к  препаратты  Бағалау  жөн�ндег�  сарапшылардың  жиынтық  есеб�
және  осы  Қағиданың  1 1-қосымшасына  сәйкес  т�ркеу  дерекнамасына  енг�з�лет�н  өзгер�стер
кез�нде  Дәр�л�к  препаратты  бағалау  жөн�ндег�  сарапшылардың  жиынтық  есеб�  жасалады .
Дәр�л�к  препаратты  бағалау  жөн�ндег�  сарапшылардың  есеб�нде  дәр�л�к  препараттың
қау�пс�зд�г� ,  сапасы  мен  ти�мд�л�г�н�ң  барлық  аспект�лер�  көрсет�лед� .
     Сараптама  нәтижелер�  тер�с  болған  кезде  сараптама  ұйымы  себептер�н  көрсете  отырып ,
сараптама  кеңес�н�ң  шеш�м�н  өт�н�ш  беруш�ге  ж�беред�
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Сараптаманың  (бастапқы  сараптама ,  мамандандырылған  сараптама  және  зертханалық
сынақтар)  аяқталуына  қарай  өт�н�ш  беруш�  сараптама  жүрг�зу  мерз�м�не  к�рмейт�н  күнт�збел�к
отыз  күн  �ш�нде  мемлекетт�к  сараптама  ұйымымен  электрондық  түрде  жеке  пароль  бойынша
жеке  кабинет  арқылы  немесе  кел�су  парағын  ұсыну  арқылы  дәр�л�к  препарат  туралы  жалпы
(әк�мш�л�к)  мәл�меттерд� ,  қорытынды  құжаттарды  (сапа  жөн�ндег�  нормативт�к  құжатты ,
медициналық  қолдану  жөн�ндег�  нұсқаулықты  және  қаптаманы ,  затбелг�лерд� ,  таңбаланған
стикерлерд�  таңбалау  макеттер�  жөн�ндег�  нұсқаулықты) ,  оның  �ш�нде  енг�з�лген  деректерд�ң
дұрыстығы  және  қорытынды  құжаттардың  жаңартылуының  сәйкесс�зд�г�  анықталған  кезде
кел�сед� .
     Өт�н�ш  беруш�  дәр�л�к  зат  туралы  мәл�меттерд�  сараптау  аяқталған  күннен  бастап
күнт�збел�к  отыз  күн  өткеннен  кей�н  кел�су  болмаған  жағдайда ,  дәр�л�к  заттың  сапасы  мен
ти�мд�л�г�  қау�пс�зд�г�  туралы  қорытынды  оның  кел�с�м�нс�з  қалыптастырылады

ДӘРІЛІК  ЗАТТАРҒА  САРАПТАМА  ЖҮРГІЗУ  ТӘРТІБІ



Дәр�л�к  заттың  жүрг�з�лген  сараптамасының  нәтижелер�  бойынша  мемлекетт�к  сараптама
ұйымы  осы  Қағидаларға  14-қосымшаға  сәйкес  сараптамаға  мәл�мделген  дәр�л�к  заттың
қау�пс�зд�г� ,  сапасы  және  ти�мд�л�г�  туралы  қорытындыны  және  осы  Қағидаларға  15-қосымшаға
сәйкес  т�ркеу  дерекнамасына  енг�з�лет�н  өзгер�стерд�ң  сараптамаға  мәл�мделген  дәр�л�к
заттың  қау�пс�зд�г� ,  сапасы  және  ти�мд�л�г�  туралы  қорытындыны  жасайды .
     Мемлекетт�к  көрсет�лет�н  қызмет  нәтижес�  мемлекетт�к  сараптама  ұйымының  уәк�летт�
тұлғасының  электрондық  цифрлық  қолтаңбасымен  (бұдан  әр�  – ЭЦҚ)  куәландырылған
электрондық  құжат  нысанында  ақпараттық  жүйе  немесе  портал  арқылы  өт�н�ш  беруш�ге  "жеке
кабинетке "  ж�бер�лед�

Мемлекетт�к  сараптама  ұйымы  сараптама  жүрг�зген  басшының  (немесе  уәк�летт�  адамның)
және  жауапты  адамдардың  электрондық-цифрлық  қолтаңбасы  бар  электрондық  түрде
мемлекетт�к  органға  ж�беред� :
     дәр�л�к  заттың  қау�пс�зд�г� ,  сапасы  және  ти�мд�л�г�  туралы  қорытынды ;
     кодекст�ң  242-бабының  4-тармағында  белг�ленген  тәрт�пке  сәйкес  әз�рленет�н  және
сараптама  ұйымымен  кел�с�лген  дәр�л�к  заттың  жалпы  сипаттамасы ,  дәр�л�к  препаратты
медициналық  қолдану  жөн�ндег�  Нұсқаулық  (қосымша  парақ)  қазақ  және  орыс  т�лдер�нде ;
     сараптама  ұйымымен  кел�с�лген  қазақ  және  орыс  т�лдер�ндег�  дәр�л�к  заттар
қаптамаларының ,  заттаңбаларының ,  стикерлер�н�ң  макеттер�

https://adilet.zan.kz/kaz/docs/V2100022144#z310
https://adilet.zan.kz/kaz/docs/V2100022144#z314
https://adilet.zan.kz/kaz/docs/K2000000360#z3170


Дәр�л�к  заттың  қау�пс�зд�г� ,  сапасы  және  ти�мд�л�г�  туралы  қорытынды  шын  мән�нде  жүз  сексен
күнт�збел�к  күн .  Қорытындының  қолданылу  мерз�м�  аяқталған  жағдайда  өт�н�ш  беруш�  осы
Қағиданың  8-тармағындакөзделген  дәр�л�к  заттарға  сараптама  жүрг�зуге  өт�н�шт� ,  құжаттар
мен  материалдарды  қайта  беред�

Экспорт  және  елд�ң  �шк�  нарығы  үш�н  әртүрл�  сауда  атауларымен  өнд�р�лет�н  отандық  дәр�л�к
заттар  үш�н  сараптама  дәр�л�к  заттың  қау�пс�зд�г�не ,  сапасына  және  ти�мд�л�г�не  б�р  қорытынды
бере  отырып  жүрг�з�лед�

Дәр�л�к  заттың  қау�пс�зд�г� ,  сапасы  және  ти�мд�л�г�  туралы  тер�с  қорытынды  немесе  сараптама
жүрг�зу  басталғаннан  кей�н  өт�н�ш  беруш�  сараптамаға  өт�н�ш  қайтарып  алған  жағдайда
сараптама  жұмыстарын  жүрг�зу  құны  өт�н�ш  беруш�ге  қайтарылмайды

Сараптама  нәтижелер�  бойынша  мемлекетт�к  сараптама  ұйымы  осы  Қағидаларға  16-қосымшаға
сәйкес  дәр�л�к  препараттың  қау�пс�зд�г� ,  сапасы  және  ти�мд�л�г�  бойынша  жиынтық  есепт�
қалыптастырады ,  оның  құпия  бөл�г�н  мемлекетт�к  сараптама  ұйымының  интернет-ресурсында
орналастырады
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Сараптама  рәс�м�  аяқталғаннан  кей�н  мемлекетт�к  сараптама  ұйымы  сараптама  нәтижес�н�ң
құжаттары  мен  материалдары  (мемлекетт�к  сараптама  ұйымының  сұрау  салуы  бойынша  өт�н�ш
беруш�  ұсынған  қосымша  материалдар ,  бастапқы  сараптама  қорытындысы  (т�ркеу
дерекнамасының  валидациясы) ,  дәр�л�к  препаратты  сыни  бағалау  жөн�ндег�  сарапшылардың
қорытынды  жиынтық  есеб� ,  сынақ  зертханасының  хаттамалары) ,  қау�пс�зд�г� ,  сапасы  және
ти�мд�л�г�  туралы  қорытынды ,  дәр�л�к  заттың  жалпы  сипаттамасы ,  медициналық  қолдану
жөн�ндег�  нұсқаулық  (қосымша  парақ) ,  дәр�л�к  заттардың  сапасы  жөн�ндег�  нормативт�к  құжат ,
электрондық  мұрағатта  сақталатын  орамдардың ,  заттаңбалардың ,  стикерлерд�ң  т�ркелген
макеттер�  бар  т�ркеу  дерекнамасының  электрондық  мұрағаттық  данасын  қалыптастырады .
     Т�ркеу  куәл�г�н�ң  қолданылу  уақытында  архивт�к  т�ркеу  дерекнамасы  сараптама
нәтижелер�н�ң  құжаттары  мен  материалдары  бар  өзгер�стер  енг�зуге  бер�лген  т�ркеу
дерекнамасы  толықтырылады .
     Т�ркеу  дерекнамасы  электрондық  архивте  он  жыл  бойы  электрондық  жетк�зг�ште  сақталады



Мемлекетт�к  сараптама  ұйымы  мен  өт�н�ш  беруш�  арасында  сараптама  жүрг�зу  кезең�нде
туындайтын  түс�нд�ру  немесе  нақтылау  өт�н�ш  беруш�н�ң  жеке  парол�  бойынша  электрондық
құжатты  қалыптастыру  арқылы  өт�н�ш  беруш�н�ң  және  мемлекетт�к  сараптама  ұйымының
электрондық-цифрлық  қолтаңбасы  бар  ақпараттық  жүйе  арқылы  жүзеге  асырылады .
     Өт�н�ш  беруш�  сұрау  салынған  құжаттарды  ұсынған  уақытта  сараптама  тоқтатыла  тұрады

Сараптама  шеңбер�нде  мемлекетт�к  сараптама  ұйымы  аударманың  дәлме-дәлд�г�н  тексеруд�
немесе  дәр�л�к  заттың  жалпы  сипаттамасының ,  медициналық  қолданылуы  жөн�ндег�
нұсқаулықтың  (қосымша  парақ) ,  орамды  таңбалау  макеттер�н�ң ,  заттаңбалардың ,  таңбалануы
бар  стикерлерд�ң  қазақ  т�л�не  аударылуын  жүзеге  асырады

Қазақстан  Республикасы  үш�н  ұсынылатын  түпнұсқалық  дәр�л�к  препараттың  медициналық
қолдану  жөн�ндег�  нұсқаулығындағы  ақпарат  (қосымша  парақ)  өнд�руш�  елд�ң  немесе  т�ркеу
куәл�г�н  ұстаушы  елд�ң  уәк�летт�  органдары  мақұлдаған  дәр�л�к  препараттың  жалпы
сипаттамасында  жазылған  ақпаратқа  сәйкес  келед� .
     

ДӘРІЛІК  ЗАТҚА  САРАПТАМА  ЖҮРГІЗУ  ЕРЕКШЕЛІКТЕРІ



Дәр�л�к  препараттың  жалпы  сипаттамасы ,  Дәр�л�к  препаратты  медициналық  қолдану  жөн�ндег�
нұсқаулығы  (қосымша  парақ)  қайта  өнд�р�лген ,  биоаналогтық  дәр�л�к  препараттың  және
медициналық  қолдану  жөн�ндег�  нұсқаулық  б�регей  дәр�л�к  препараттың  жалпы  сипаттамасына
сәйкес  келед� .  Қайта  өнд�р�лген ,  биоаналогтық  дәр�л�к  препараттың  медициналық  қолдану
жөн�ндег�  нұсқаулықта  кеңею�  немесе  дозалау  режим�  немесе  енг�зу  жолдары  жағына
қолданылуы  бойынша  б�регей  дәр�л�к  препараттан  айырмашылық  болған  жағдайда  ти�ст�
клиникалық  зерттеулер  нәтижелер�  ұсынылады

Б�регей  препараттың  т�ркеу  куәл�г�н�ң  ұстаушысы  өнд�руш�н�ң  немесе  т�ркеу  куәл�г�
ұстаушысының  ел�нде  дәр�л�к  препараттың  жалпы  сипаттамасын  жаңартқаннан  кей�н
күнт�збел�к  тоқсан  күн  �ш�нде  медициналық  қолдану  жөн�ндег�  нұсқаулыққа  өзгер�стер  енг�зуге
өт�н�ш  беред�



Мемлекетт�к  сараптама  ұйымы  б�регей  дәр�л�к  препараттың  нұсқаулығына  өзгер�стер
енг�з�лгеннен  кей�н  немесе  б�регей  препараттың  Қазақстан  Республикасында  т�ркелу�
болмаған  жағдайда ,  халықаралық  көздер  және  фармакологиялық  қадағалау  нәтижелер�
бойынша  б�регей  дәр�л�к  препараттың  жалпы  сипаттамасындағы  өзгер�стер  анықталған
жағдайда  барлық  генерик  препараттардың  т�ркеу  куәл�ктер�н  ұстаушылардың  ақпараттық
ресурстары  арқылы  б�регей  препараттың  нұсқаулығына  өзгер�стер  енг�з�лгеннен  кей�н ,
сараптама  ұйымының  сайтында  ақпарат  орналастырылған  күннен  бастап  күнт�збел�к  тоқсан
күн  �ш�нде  т�ркеу  дерекнамасына  өзгер�стер  енг�зу  рәс�м�  арқылы  дәр�л�к  заттың  жалпы
сипаттамасына ,  медициналық  қолдану  жөн�ндег�  нұсқаулыққа  (қосымша  парақ)  ти�ст�
өзгер�стер  енг�зу  қажетт�л�г�  туралы  хабардар  етед� .
     Б�регей  препараттың  т�ркеу  куәл�г�н  ұстаушы  мемлекетт�к  сараптама  ұйымының  ақпараттық
ресурсында  орналастырылған  фармакологиялық  қадағалау  нәтижес�нде  анықталған
сәйкесс�зд�ктер  бойынша  және  ресми  халықаралық  дереккөздер  бойынша  күнт�збел�к  тоқсан
күн  �ш�нде  сараптама  ұйымының  сайтында  ақпарат  орналастырылған  күннен  бастап
медициналық  қолдану  жөн�ндег�  нұсқаулыққа  (қосымша  парақ)  және  дәр�л�к  заттың  жалпы
сипаттамасына  өзгер�стер  енг�зед� .



Т�ркеу  куәл�ктер�н�ң  ұстаушылары  т�ркелген  дәр�л�к  препараттар  бойынша  дәр�л�к  препараттың
жалпы  сипаттамасына  және  дәр�л�к  затты  медициналық  қолдану  жөн�ндег�  нұсқаулыққа  (бұдан
әр�  – ДПЖС  және  ДЗ  нұсқаулығы)  сол  б�р  халықаралық  патенттелмеген  атауымен  немесе  сол
б�р  әсер  етет�н  заты  бар  дәр�л�к  препараттар  бойынша  сараптама  ұйымының  сайтында
үйлест�р�лген  ақпарат  орналастырылған  күннен  бастап  күнт�збел�к  тоқсан  күн  �ш�нде ,  т�ркеу
дерекнамасына  өзгер�стер  енг�зуге  өт�н�ш  беред�

Осы  Қағидалардың  54 және  55-тармақтарында  көрсет�лген  шарттар  орындалмаған  кезде
мемлекетт�к  сараптама  ұйымы  мемлекетт�к  органды  т�ркеу  куәл�г�н�ң  қолданылуын  тоқтата
тұру  қажетт�г�  туралы  (ерк�н  нысанда)  хабардар  етед�

Т�ркеу  дерекнамасына  енг�з�лет�н  өзгер�стер  сараптамасы  т�ркеу  куәл�г�н�ң  қолданылу
кезең�нде  дәр�л�к  заттарға  жүзеге  асырылады  және  дәр�л�к  препарттың  пайда-тәуекел
арақатынасына  тер�с  әсер  етпейд�
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Өзгер�стер  осы  Қағидаларға  18-қосымшаға  сәйкес  дәр�л�к  заттың  т�ркеу  дерекнамасына
енг�з�лет�н  өзгер�стер  түрлер�н�ң  т�збес�не  сәйкес  ж�ктелед� :
     1)  IA типт�  елеус�з  өзгер�с  - (дәр�л�к  препараттың  т�ркеу  куәл�г�н�ң  қолданылу  кезең�нде
бер�лген  және  жаңа  т�ркеуд�  талап  етпейт�н  т�ркелген  дәр�л�к  препараттың  қау�пс�зд�г�не ,
сапасына  және  ти�мд�л�г�не  ең  аз  әсер  етет�н  немесе  әсер  етпейт�н  өзгер�с) ;
     2) ІБ  типт�  елеус�з  өзгер�с  - (жаңа  т�ркеуд�  талап  етпейт�н  IA типт�  және  I I  типт�  өзгер�стерд�
анықтауға  жатпайтын  өзгер�с) ;
     3) I I  типт�  елеул�  өзгер�с  - дәр�л�к  препаратты  жаңа  т�ркеуд�  талап  етпейт�н  және  оның
қау�пс�зд�г�не ,  сапасы  мен  ти�мд�л�г�не  елеул�  әсер  ету�  мүмк�н  т�ркеу  дерекнамасының
материалдарына  кез  келген  өзгер�стер  және  олар  оның  қау�пс�зд�г�не ,  сапасына  және
ти�мд�л�г�не  елеул�  әсер  етед� ;
     3-1)  дәр�л�к  препаратты  жаңа  т�ркеуд�  талап  етет�н  өзгер�стер ;
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4) т�ркелген  (қайта  т�ркелген)  дәр�л�к  препаратты  қолданғанда  қоғам  денсаулығына  келет�н
қау�пт�  анықтаған  жағдайда  өт�н�ш  беруш�  енг�зет�н  дәр�л�к  препаратты  пайдалану
қау�пс�зд�г�мен  байланысты  жедел  уақытша  шектеулер-дәр�л�к  заттың  қау�пс�зд�г�не  қатысты
жедел  өзгер�стерге  ж�ктелед� .  Т�ркеу  куәл�г�н�ң  ұстаушысы  жиырма  төрт  сағат  �ш�нде  енг�з�лет�н
шектеулер  туралы  мемлекетт�к  органға  хабарлайды .  Егер  осы  ақпаратты  алғаннан  кей�н
жиырма  төрт  сағат  �ш�нде  мемлекетт�к  органнан  наразылық  кел�п  түспесе ,  қау�пс�зд�г�мен
байланысты  жедел  шектеулер  қабылданған  болып  саналады .  Шектеулерд�  �ске  асыру
мерз�мдер�н  т�ркеу  куәл�г�н�ң  ұстаушысы  мен  мемлекетт�к  орган  кел�сед� .
     Қау�пс�зд�кпен  байланысты  жедел  шектеулерге  адамның  өм�р�  мен  денсаулығына  қауп�
болған  кезде  мемлекетт�к  орган  бастама  жасайды .
     Жедел  шектеулерд�  енг�зуге  қатысты  өзгер�стер  енг�зуге  бер�лген  өт�н�шт�  (т�ркеу  куәл�г�н�ң
ұстаушысы  немесе  мемлекетт�к  орган  бастама  жасаған)  т�ркеу  куәл�г�н�ң  ұстаушысы  хабардар
ет�лген  сәттен  бастап  күнт�збел�к  алпыс  күннен  кеш�кт�рмей  қарауға  ұсынылады



Осы  Қағидаларда  ж�ктелмеген  өзгер�стер  енг�з�лген  жағдайда ,  өт�н�ш  беруш�  өзгер�стерд�
ж�ктеу  бойынша  ұсынымдар  алу  мақсатында  консультация  рәс�м�  арқылы  мемлекетт�к
сараптама  ұйымына  жүг�нед� .
     Мемлекетт�к  сараптама  ұйымы  сұрау  салу  алынғаннан  кей�н  күнт�збел�к  отыз  күн  �ш�нде
өт�н�ш  беруш�ге  электрондық  және  (немесе)  қағаз  жетк�зг�ште  жауап  ж�бер�лед�

ІА  типт�  өзгер�стер  енг�зу  кез�нде :
     1)  Өт�н�ш  беруш�  осы  Қағидаларға  1-қосымшаға  сәйкес  нысан  бойынша  өт�н�шт�  және  осы
Қағидаларға  18-қосымшаға  сәйкес  ти�ст�  өзгер�стер  енг�з�лген  күннен  бастап  он  ек�  ай  �ш�нде
енг�з�лген  өзгер�стерд�  растайтын  құжаттарды  ұсынады ;
     2) өт�н�ш  беруш�  дәр�л�к  затты  үзд�кс�з  бақылау  мақсатында  дереу  хабарлауды  талап  етет�н
ІА  тип�  өзгерген  жағдайда  мемлекетт�к  сараптама  ұйымына  хабарлайды ;
     3) т�ркеу  куәл�г�н�ң  ұстаушысы  б�р  өт�н�ш  шеңбер�нде  б�р  т�ркеу  куәл�г�не  қатысты  ІА  типт�
б�рнеше  елеус�з  өзгер�с  жөн�нде  көрсетед� ;

4) т�ркеу  куәл�г�  дерекнамасын  өзгертуд�  талап  етет�н  өзгер�стер  енг�з�лген  жағдайда
мемлекетт�к  орган  т�ркеу  куәл�г�  қолданылуының  қалдық  мерз�м�не  бұрынғы  нөм�рмен  жаңа
т�ркеу  куәл�г�н  беред� .
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IБ  типт�  өзгер�стер  енг�зген  кезде :
     1)  өт�н�ш  беруш�  осы  Қағидаларға  1-қосымшаға  сәйкес  нысан  бойынша  өт�н�шт�  және  осы
Қағидаларға  18-қосымшаға  сәйкес  құжаттарды  ұсынады ;
     2) т�ркеу  куәл�г�н  ұстаушылар  б�р  өт�н�ш  шеңбер�нде  б�р  т�ркеу  куәл�г�не  қатысты  ІБ  типт�
б�рнеше  өзгер�стер  туралы  хабардар  ете  алады  немесе  осындай  топтау  осы  Қағидаларға  18-
қосымшада  санамаланған  шарттарға  сәйкес  келген  жағдайда ,  б�р  т�ркеу  куәл�г�не  байланысты
ІА  типт�  басқа  өзгер�стермен  ІБ  типт�  б�р  немесе  б�рнеше  өзгер�стер  туралы  хабардар  етед� ;
     3) т�ркеу  куәл�г�н�ң  дерекнамасын  өзгертуд�  талап  етет�н  өзгер�стер  енг�з�лген  жағдайда
мемлекетт�к  орган  т�ркеу  куәл�г�  қолданылуының  қалдық  мерз�м�не  бұрынғы  нөм�р�мен  жаңа
т�ркеу  куәл�г�н  беред� .

ІА  типт�  және  ІБ  типт�  басқа  да  б�р�зд�  өзгер�стерге  әкелет�н  ІБ  типт�  өзгер�стер  енг�з�лген
жағдайда  І  типт�  барлық  б�р�зд�  өзгер�стерд�  қамтитын  б�р  өт�н�ш  бер�лед� .
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ІІ  типт�  елеул�  өзгер�стер  енг�з�лген  жағдайда :
     1)  өт�н�ш  беруш�  осы  Қағиданың  1-қосымшасына  сәйкес  нысан  бойынша  өт�н�шт�  және  осы
Қағидаларға  18-қосымшаға  сәйкес  құжаттарды  ұсынады ;
     2) өт�н�ш  ІІ  типт�  б�р  өзгер�стен  тұрады .  Егер  ІІ  типт�  б�рнеше  өзгер�ст�  енг�зу  қажет  болса ,
жекелеген  өт�н�штер  әрб�р  өзгер�ске  қатысты  бер�лед� ,  әрб�р  өт�н�ш  басқа  өт�н�шке
с�лтемелерд�  қамтиды ;
     3) егер  ІІ  типт�  өзгерту  ІІ  типт�  басқа  б�р�зд�  өзгер�стерге  әкеп  соқтырса ,  б�р  өт�н�ш  ІІ  типт�
осындай  б�р�зд�  өзгер�стер  арасындағы  сәйкест�ктерд�ң  сипаттамасымен  б�рге  барлық  б�р�зд�
өзгер�стерд�  қамтиды .
     Егер  ІІ  типт�  өзгерту  I  типт�  басқа  б�р�зд�  өзгер�стерге  әкеп  соқтырса ,  б�р  өт�н�ш  I  және  I I
типт�  осындай  б�р�зд�  өзгер�стер  арасындағы  сәйкест�ктерд�ң  сипаттамасымен  б�рге  барлық
б�р�зд�  өзгер�стерд�  қамтиды .
     Т�ркеу  дерекнамасына  IА ,  IБ ,  I I  типт�  өзгер�стерд�  енг�зу  сараптамасына  өт�н�ш  беруд�  өт�н�ш
беруш�  өнд�руш�  немесе  т�ркеу  куәл�г�н  ұстаушы  ел�нде  енг�з�лген  өзгер�стер  бек�т�лгеннен
кей�н  үш  ай  �ш�нде  жүзеге  асырады .
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Дәр�л�к  препаратты  жаңа  т�ркеуд�  талап  етет�н  өзгер�стер  енг�зу  кез�нде  өт�н�ш  беруш�  "т�ркеу "
рәс�м�н�ң  түр�н  көрсете  отырып ,  осы  Қағидаларға  1-қосымшаға  сәйкес  нысан  бойынша  өт�н�шт�
және  осы  Қағидаларға  2немесе  3-қосымшаларға  сәйкес  құжаттарды ,  сондай-ақ  т�ркеу  кез�нде
сараптама  жүрг�зу  үш�н  өт�н�ш  беруш�н�ң  мемлекетт�к  сараптама  ұйымының  есеп  шотына
соманы  төлеген�н  растайтын  мәл�меттерд�  ұсынады .

Жаңа  т�ркеуд�  талап  етпейт�н  І  және  ІІ  типт�  т�ркеу  дерекнамасына  енг�з�лет�н  өзгер�стер
кез�нде  дәр�л�к  препаратқа  енг�з�лет�н  өзгер�стерд�  бағалау  жөн�ндег�  жиынтық  есеп  осы
Қағидаларға  1 1-қосымшаға  сәйкес  нысан  бойынша  жасалады

Жүрг�з�лген  сараптама  нәтижелер�  бойынша  мемлекетт�к  сараптама  ұйымы  осы  Қағидаларға
15-қосымшағасәйкес  нысан  бойынша  т�ркеу  дерекнамасында  енг�з�лет�н  өзгер�стерд�
сараптауға  мәл�мделген  дәр�л�к  заттың  қау�пс�зд�г� ,  сапасы  және  ти�мд�л�г�  туралы  қорытынды
жасайды
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Т�ркеу  куәл�г�н�ң  ұстаушысы  өнд�руш� ,  жарамдылық  мерз�м� ,  қосалқы  заттардың  құрамы  және
биоқолжет�мд�л�г�  немесе  фармакокинетикасы  туралы  ақпараттың  айырмашылығын
қоспағанда ,  қайта  өнд�р�лген ,  гибридт�  немесе  биоаналогтық  (биосимилярлық)  дәр�л�к
препараттың  ДПЖС  және  ДЗ  нұсқаулықтар  жобаларында  б�регей  (референтт�к)  дәр�л�к
препараттың  қолданыстағы  ДПЖС  және  ДЗ  нұсқаулықтарынан  айырмашылығы  жоқ  екен�
туралы  декларацияны  ұсынады

Т�ркеу  куәл�г�н�ң  ұстаушысы  б�регей  (референтт�к)  дәр�л�к  препараттың  қолданыстағы  ДПЖС
және  ДЗ  нұсқаулығының  және  қайта  өнд�р�лген ,  гибридт�  немесе  биоаналогтық
(биосимилярлық)  дәр�л�к  препараттың  ДПЖС  және  ДЗ  нұсқаулығы  жобаларының  жолма-жол
(б�р  парақта  қатар  орналасқан)  салыстыруды  барлық  айырмашылықтарын  көрсет�п ,  нег�здеме
мен  ұсынады

Т�ркеу  куәл�г�н�ң  ұстаушысы  ДПЖС  және  ДЗ  нұсқаулығына  өзгер�стер  енг�зуге  өт�н�ш  берген
кезде  енг�з�лет�н  өзгер�стер  мәт�н�н�ң  бек�т�лген  нұсқасы  бар  мәт�нд�  жолма-жол
орналастырылған  салыстыруды  көрсет�п  өзгер�стер  ведомос�н  ұсынады



Сараптама  ұйымы  сол  бар  халықаралық  патенттелмеген  атауымен  немесе  сол  б�р  әсер  етет�н
бар  дәр�л�к  препараттардың  ДПЖС  және  ДЗ  нұсқаулығы  бойынша  т�ркелген  дәр�л�к
препараттардың  ақпаратын  (үйлест�ру)  сәйкестенд�руд�  жүрг�зу  рәс�м�не  бастамашы  болады

Т�ркеу  куәл�г�н�ң  ұстаушысы  т�ркеу  кез�нде ,  сондай-ақ  қайта  т�ркеу  және  өзгер�стер  енг�зу
кез�нде  сараптамаға  өт�н�ш  бергенде  қайта  өнд�р�лген ,  гибридт�  немесе  биоаналогтық
(биотектес)  дәр�л�к  препараттың  ДПЖС  және  ДЗ  нұсқаулығын  әз�рлеу  кез�нде  сараптама
ұйымының  сайтында  қазақ  және  орыс  т�лдер�нде  орналастырылған  халықаралық
патенттелмеген  атауы  немесе  әсер  етет�н  заттар  құрамы  бойынша  ДПЖС  және  ДЗ  нұсқаулығы
бойынша  сәйкес  келт�р�лген  (үйлест�р�лген)  ақпаратты  басшылыққа  алады



Мемлекетт�к  т�ркеу  кез�нде  дәр�л�к  затқа  сараптама ,  оның  �ш�нде  жаңа  т�ркеуд�  талап  етет�н
өзгер�стер  енг�зу  күнт�збел�к  ек�  жүз  он  күннен  аспайтын  мерз�мде  жүрг�з�лед� ,  оның  �ш�нде :
     1)  дәр�л�к  заттың  бастапқы  сараптамасы  - күнт�збел�к  отыз  күн ;
     2) мамандандырылған  сараптама  - күнт�збел�к  тоқсан  күн  (соның  �ш�нде ,  дәр�л�к  заттың
жалпы  сипаттамасының  және  медициналық  қолдану  жөн�ндег�  нұсқаулықтың  (қосымша  парақ) ,
қаптама  макеттер�н�ң ,  затбелг�лерд�ң ,  стикерлерд�ң  таңбалауының  теңтүпнұсқалығын  немесе
қазақ  т�л�не  аудармасын  тексеру) ;
     3) зертханалық  сынақтар  - күнт�збел�к  жетп�с  күн ;
     4) қау�пс�зд�к ,  ти�мд�л�к  және  сапа  туралы  қорытындыны  қалыптастыру  – күнт�збел�к
жиырма  күн

ДӘРІЛІК  ЗАТҚА  САРАПТАМА  ЖҮРГІЗУ  МЕРЗІМДЕРІ



Қайта  т�ркеу  кез�нде  дәр�л�к  заттың  сараптамасы  күнт�збел�к  жүз  жиырма  күн  �ш�нде ,  соның
�ш�нде :
     1)  дәр�л�к  заттың  бастапқы  сараптамасы  - күнт�збел�к  жиырма  күн ;
     2) мамандандырылған  сараптама  - күнт�збел�к  тоқсан  күн ,  оның  �ш�нде  зертханалық
сынақтар  (cоның  �ш�нде  дәр�л�к  заттың  жалпы  сипаттамасының  және  медициналық  қолдану
жөн�ндег�  нұсқаулықтың  (қосымша  парақ) ,  қаптама  макеттер�  таңбалануының ,  затбелг�лерд�ң ,
стикерлерд�ң  теңтүпнұсқалығын  немесе  қазақ  т�л�не  аудармасын  тексеру) ;
     3) қау�пс�зд�к ,  ти�мд�л�к  және  сапа  туралы  қорытындыны  қалыптастыру  – күнт�збел�к  он  күн
Зертханалық  сынақтар  жүрг�зе  отырып  ІА  үлг�с�ндег� ,  ІБ  үлг�с�ндег�  және  I I  үлг�с�ндег�  т�ркеу
дерекнамасына  өзгер�стер  енг�зу  кез�нде  дәр�л�к  зат  сараптамасы  күнт�збел�к  тоқсан  күннен
аспайтын  мерз�мде  жүрг�з�лед� ,  оның  �ш�нде :
     1)  дәр�л�к  заттың  бастапқы  сараптамасы  – күнт�збел�к  он  бес  күн ;
     2) мамандандырылған  сараптама  – күнт�збел�к  қырық  күн  (оның  �ш�нде  ДПЖС  және  ДЗ
нұсқаулығының ,  қаптаманы  таңбалау  макеттер�н�ң ,  заттаңбаларының ,  стикерлерд�ң  қазақ
т�л�не  аудармасының  теңтүпнұсқалығын  растау) ;
     3) зертханалық  сынақтар  – күнт�збел�к  жиырма  бес  күн ;
     4) қау�пс�зд�г� ,  ти�мд�л�г�  және  сапасы  туралы  қорытынды  – күнт�збел�к  он  күн



Дәр�л�к  заттың  қау�пс�зд�г�н ,  сапасы  мен  ти�мд�л�г�н  және  "пайда-тәуекел "  арақатынасын
бағалауды  (мамандандырылған  сараптама)  талап  етпейт�н  ІА  үлг�дег� ,  т�ркеу  дерекнамасына
өзгер�стер  енг�зу  кез�нде  дәр�л�к  зат  сараптамасы  күнт�збел�к  отыз  күннен  аспайтын  мерз�мде
жүрг�з�лед� ,  оның  �ш�нде :
     1)дәр�л�к  заттың  бастапқы  сараптамасы  – күнт�збел�к  он  күн ;
     2) қау�пс�зд�г� ,  ти�мд�л�г�  және  сапасы  туралы  қорытынды  және  дәр�л�к  заттың  жалпы
сипаттамасының  және  медициналық  қолдану  жөн�ндег�  нұсқаулықтың  (қосымша  парақ) ,
қаптаманы  таңбалау  макеттер�н�ң ,  заттаңбаларының ,  стикерлерд�ң  қазақ  т�л�не  аудармасының
теңтүпнұсқалығын  растау  – күнт�збел�к  жиырма  күн

Дәр�л�к  заттың  сараптамасы  ІА  типт� ,  ІБ  типт�  және  I I  типт�  т�ркеу  дерекнамасына  өзгер�стер
енг�зу  кез�нде  зертханалық  сынақтарды  жүрг�зе  отырып ,  күнт�збел�к  тоқсан  күннен  аспайтын
мерз�мде  жүрг�з�лед� ,  cоның  �ш�нде :
     1)  дәр�л�к  заттың  бастапқы  сараптамасы  - күнт�збел�к  он  күн ;
     2) мамандандырылған  сараптама  – күнт�збел�к  қырық  күн ,  (соның  �ш�нде ,  дәр�л�к  заттың
жалпы  сипаттамасының  және  медициналық  қолдану  жөн�ндег�  нұсқаулықтың  (қосымша  парақ) ,
қаптама  макеттер�  таңбелг�лер�н�ң ,  стикерлер�н�ң  теңтүпнұсқалығын  немесе  қазақ  т�л�не
аудармасын  тексеру) ;
     3) қау�пс�зд�к ,  ти�мд�л�к  және  сапа  туралы  қорытындыны  қалыптастыру  – күнт�збел�к  он  күн



Дәр�л�к  заттың  жеделдет�лген  сараптамасы  күнт�збел�к  жетп�с  күннен  аспайтын  мерз�мде
жүрг�з�лед� ,  оның  �ш�нде : :
     1)  бастапқы  сараптама  - күнт�збел�к  жиырма  күннен  аспайды ;
     2) мамандандырылған  сараптама  – күнт�збел�к  қырық  күннен  аспайды ,  оның  �ш�нде  буып-
түю  макеттер�н ,  этикеткаларды ,  стикерлерд� ,  дәр�л�к  заттың  жалпы  сипаттамасын ,
медициналық  қолдану  жөн�ндег�  нұсқаулықты  (қосымша  парақ)  таңбалау  аудармасының
түпнұсқалығын  растау  (күнт�збел�к  он  күннен  аспайды) ;
     3) дәр�л�к  заттың  қау�пс�зд�г� ,  ти�мд�л�г�  және  сапасы  туралы  қорытындыны ,  дәр�л�к  заттар
сараптамасының  қорытынды  құжаттарының  жобаларын  қалыптастыру  – күнт�збел�к  он  күннен
аспайды

ДДҰ-ның  б�рлескен  б�л�кт�л�к  рәс�м�не  қатысатын  дәр�л�к  заттарға  сараптама  күнт�збел�к  тоқсан
күннен  аспайтын  мерз�мде ,  оның  �ш�нде :
     1)  бастапқы  сараптама  - күнт�збел�к  жиырма  күннен  аспайды ;
     2) мамандандырылған  сараптама  - күнт�збел�к  алпыс  күннен  аспайды ,  оның  �ш�нде  қаптама
макеттер�  таңбалануының ,  затбелг�лерд�ң ,  стикерлерд�ң ,  дәр�л�к  заттың  жалпы
сипаттамасының ,  медицинада  қолдану  жөн�ндег�  нұсқаулықтың  (қосымша  парақ)
аудармасының  теңтүпнұсқалығын  растау ;
     3) дәр�л�к  заттың  қау�пс�зд�г� ,  ти�мд�л�г�  мен  сапасы  туралы  қорытындыны ,  дәр�л�к  заттар
сараптамасының  қорытынды  құжаттарының  жобаларын  қалыптастыру  - күнт�збел�к  он  күннен
аспайды



Дәр�л�к  заттың  сараптамасын  жүрг�зу  мерз�мдер�не  мыналар  к�рмейд� :
     1)  т�ркеу  дерекнамасының  толық  жинақталмауын  толықтыру  уақыты ;
     2) өт�н�ш  беруш�н�ң  сараптаманың  кез  келген  кезең�нде  сұрау  салу  бойынша  құжаттар  мен
материалдарды  ұсыну  уақыты ;
     3) фармацевтикалық  инспекцияны  ұйымдастыру  және  өтк�зу  уақыты

Өт�н�ш  беруш�  инспекция  жүрг�зу  қажетт�л�г�  туралы  хабарламаны  алған  күннен  бастап
күнт�збел�к  60 (алпыс)  күн  �ш�нде  кел�с�м�  туралы  хат  ұсынады ;
     Өнд�р�с  инспекциясын  ұйымдастыру  және  өтк�зу  ұзақтығы  өт�н�ш  беруш�  оны  өтк�зу
қажетт�л�г�  туралы  хабарламаны  алған  күннен  бастап  күнт�збел�к  120 (жүз  жиырма)  күннен
аспайды .
     4) осы  Қағидалардың  1 1-тармағында  айқындалған  шарттар  сақталған  кезде  клиникалық
зерттеулер  есеб�н  ұсыну  мерз�мдер� .  Бұл  ретте  клиникалық  зерттеу  есеб�н  ұсыну  мерз�мдер�
клиникалық  зерттеу  басталған  күннен  бастап  күнт�збел�к  жүз  сексен  күннен  аспайды ;
     5) Сараптама  кеңес�н  ұйымдастыру  және  өтк�зу ;
     6) өт�н�ш  беруш�мен  қорытынды  құжаттарды  кел�су  к�рмейд�

https://adilet.zan.kz/kaz/docs/V2100022144#z73


Мемлекетт�к  қызметтер  көрсету  мәселелер�  бойынша  мемлекетт�к  сараптама  ұйымының
шеш�м�не ,  әрекет�не  (әрекетс�зд�г�не)  шағым  Қазақстан  Республикасының  заңнамасына  сәйкес
мемлекетт�к  сараптама  жасау  ұйымы  басшысының  атына ,  мемлекетт�к  қызметтер  көрсету
сапасын  бағалау  және  бақылау  жөн�ндег�  уәк�летт�  органға  бер�лу�  мүмк�н .
     ҚР  ӘРПК  91-бабының  4-тармағына  сәйкес  шағым  түскен  жағдайда  мемлекетт�к  сараптама
ұйымы  шағым  кел�п  түскен  күннен  бастап  3 (үш)  жұмыс  күн�  �ш�нде  оны  шағымды  қарайтын
органға  ж�беред� .  Мемлекетт�к  сараптама  ұйымы  шағымда  көрсет�лген  талаптарды  толық
қанағаттандыратын  қолайлы  әк�мш�л�к  акт  қабылдаса ,  әк�мш�л�к  әрекет  жасаса ,  шағымды
қарайтын  органға  шағымды  ж�бермейд�

аңның  25-бабының  2-тармағына  сәйкес  көрсет�лет�н  қызметт�  алушының  шағымы :
     мемлекетт�к  сараптама  ұйымы  – оны  т�ркеген  күннен  бастап  5 (бес)  жұмыс  күн�  �ш�нде ;
     мемлекетт�к  қызметтер  көрсету  сапасын  бағалау  және  бақылау  жөн�ндег�  уәк�летт�  орган  –
оны  т�ркеген  күннен  бастап  15 (он  бес)  жұмыс  күн�  �ш�нде  қарауға  жатады

МЕМЛЕКЕТТІК  САРАПТАМА  ҰЙЫМЫНЫҢ  ЖӘНЕ  (НЕМЕСЕ)  ОНЫҢ  ЛАУАЗЫМДЫ
АДАМДАРЫНЫҢ  МЕМЛЕКЕТТІК  ҚЫЗМЕТТЕР  КӨРСЕТУ  МӘСЕЛЕЛЕРІ  БОЙЫНША
ШЕШІМДЕРІНЕ ,  ӘРЕКЕТТЕРІНЕ  (ӘРЕКЕТСІЗДІГІНЕ)  ШАҒЫМДАНУ  ТӘРТІБІ

https://adilet.zan.kz/kaz/docs/K2000000350#z482
https://adilet.zan.kz/kaz/docs/Z1300000088#z75


Заңның  25-бабының  4-тармағына  сәйкес  мемлекетт�к  сараптама  ұйымының ,  мемлекетт�к
қызметтер  көрсету  сапасын  бағалау  және  бақылау  жөн�ндег�  уәк�летт�  органның  шағымды
қарау  мерз�м� :
     1)  шағым  бойынша  қосымша  зерделеу  немесе  тексеру  не  жерг�л�кт�  жерге  барып  тексеру
жүрг�зу ;
     2) қосымша  ақпарат  алу  қажет  болған  жағдайларда  10 (он)  жұмыс  күн�нен  аспайтын
мерз�мге  ұзартылады .
     Шағымды  қарау  мерз�м�  ұзартылған  жағдайда  шағымдарды  қарау  бойынша  өк�летт�ктер
бер�лген  лауазымды  адам  шағымды  қарау  мерз�м�  ұзартылған  кезден  бастап  3 (үш)  жұмыс  күн�
�ш�нде  шағым  берген  көрсет�лет�н  қызметт�  алушыға  ұзарту  себептер�н  көрсете  отырып ,
шағымды  қарау  мерз�м�н�ң  ұзартылғаны  туралы  жазбаша  нысанда  (шағым  қағаз
тасымалдағышта  бер�лген  кезде)  немесе  электрондық  нысанда  (шағым  электрондық  түрде
бер�лген  кезде)  хабарлайды

Егер  Қазақстан  Республикасының  заңдарында  өзгеше  көзделмесе ,  шағымдануға  ҚР  ӘРПК  91-
бабының  5-тармағына  сәйкес  әк�мш�л�к  (сотқа  дей�нг�)  тәрт�ппен  шағым  жасалғаннан  кей�н
сотқа  жүг�нуге  жол  бер�лед�

https://adilet.zan.kz/kaz/docs/Z1300000088#z77
https://adilet.zan.kz/kaz/docs/K2000000350#z483

