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 9. Дәрілік заттар айналымы саласындағы субъектілерді (бұдан әрі -
субъектілер) тексерулер мемлекеттік органның шешімі (бұдан әрі -

тексеруді тағайындау туралы акт) бойынша жүргізіледі.
 Тексеруді тағайындау туралы актіде:

 мемлекеттік органның атауы мен
орналасқан жері;

 тексеруді жүзеге асыратын
тұлғалардың (бұдан әpi -
лауазымды, тұлғалар) тегі, аты,
әкесінің аты;

 мемлекеттік органның атауы мен
орналасқан жері;

 тексеруді жүзеге асыратын
тұлғалардың (бұдан әpi -
лауазымды, тұлғалар) тегі, аты,
әкесінің аты;

 тексерілетін субъектінің атауы
немесе тегі, аты, әкесінің аты;
 тағайындалған тексерудің мәні
тексеру мерзімі;

 тексерілетін субъектінің атауы
немесе тегі, аты, әкесінің аты;
 тағайындалған тексерудің мәні
тексеру мерзімі;

 егер белгілі бip кезеңдегі субъектілердің құжаттарын зерделеу талап
етілген жағдайда, тексерілетін кезең көрсетіледі.







Дәрілік затты немесе медициналық бұйымды мемлекеттік
тіркеу, қайта тіркеу, дәрілік заттың немесе медициналық
бұйымның тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу
қағидаларын бекіту туралы

Дәрілік затты немесе медициналық бұйымды мемлекеттік
тіркеу, қайта тіркеу, дәрілік заттың немесе медициналық
бұйымның тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу
қағидаларын бекіту туралы
Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрінің 2021 жылғы 9 ақпандағы № ҚР ДСМ-16
бұйрығы. Қазақстан Республикасының Әділет министрлігінде 2021 жылғы 11 ақпанда №  22175
болып тіркелді.

 Ескерту. Кіріспе жаңа редакцияда - ҚР Денсаулық сақтау министрінің м.а. 03.03.2023 № 34 (алғашқы ресми жарияланған күнінен кейін
күнтізбелік он күн өткен соң қолданысқа енгізіледі) бұйрығымен.

 Ескерту. Кіріспе жаңа редакцияда - ҚР Денсаулық сақтау министрінің м.а. 03.03.2023 № 34 (алғашқы ресми жарияланған күнінен кейін
күнтізбелік он күн өткен соң қолданысқа енгізіледі) бұйрығымен.
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Жалпы ережелер

Осы дәрілік затты немесе
медициналық бұйымды
мемлекеттік тіркеу, қайта
тіркеу, дәрілік заттың
немесе медициналық
бұйымның тіркеу

дерекнамасына өзгерістер
енгізу қағидалары (бұдан әрі

– Қағидалар) Еуразиялық
экономикалық комиссия
кеңесінің 2016 жылғы 12

ақпандағы № 46 шешімімен
бекітілген Медициналық

бұйымдардың қауіпсіздігін,
сапасы мен тиімділігін тіркеу

және сараптау

Дәрілік затты немесе
медициналық бұйымды

мемлекеттік тіркеуді, қайта
тіркеуді, дәрілік заттың
немесе медициналық
бұйымның тіркеу

деректеріне өзгерістер
енгізуді, Мемлекеттік орган
осы Қағидаларға сәйкес

Қазақстан Республикасының
Бірыңғай ақпараттық

денсаулық сақтау жүйесінің
Дәрі – дәрмекпен

қамтамасыз етуді басқару
жүйесімен (бұдан әрі – ДҚБЖ)
өзара әрекеттесу кезінде

"электрондық үкімет" веб-
порталы (бұдан әрі – Портал)
арқылы жүзеге асырады.

Мемлекеттік тіркеу, қайта тіркеу және
оның тіркеу дерекнамасына өзгерістер
енгізу үшін Қазақстан Республикасы

Денсаулық сақтау министрлігі Тауарлар
мен көрсетілетін қызметтердің сапасы
мен қауіпсіздігін бақылау комитетінің

"Дәрілік заттар мен медициналық
бұйымдарды сараптау ұлттық орталығы"

шаруашылық жүргізу құқығындағы
республикалық мемлекеттік кәсіпорны

(бұдан әрі – сараптама ұйымы) Қазақстан
Республикасы Денсаулық сақтау

министрінің 2009 жылғы 18 қарашадағы
№ 736 бұйрығымен бекітілген

(Нормативтік құқықтық актілерді
мемлекеттік тіркеудің тізілімінде № 5926

болып тіркелген) Дәрілік заттарға,
медициналық бұйымдарға сараптама

жүргізу қағидаларына сәйкес (бұдан әрі –
Сараптама қағидалары) дәрілік заттар
мен медициналық бұйымдардың

қауіпсіздігіне, тиімділігіне және сапасына
сараптама жүргізеді.

 Дәрілік затты немесе
медициналық

бұйымды тіркеу, қайта
тіркеу және оның

тіркеу дерекнамасына
өзгерістер енгізу
туралы оң шешім

болған кезде Порталда
мемлекеттік орган

басшысының
электрондық цифрлық

қолы койылған
мынадай электрондық

құжаттар
қалыптастырылады:

https://adilet.zan.kz/kaz/docs/V090005926_#z170


 Дәрілік затты немесе медициналық бұйымды тіркеу, қайта
тіркеу және оның тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу
туралы оң шешім болған кезде Порталда мемлекеттік орган
басшысының электрондық цифрлық қолы койылған мынадай
электрондық құжаттар қалыптастырылады:

 Дәрілік затты немесе медициналық бұйымды тіркеу, қайта
тіркеу және оның тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу
туралы оң шешім болған кезде Порталда мемлекеттік орган
басшысының электрондық цифрлық қолы койылған мынадай
электрондық құжаттар қалыптастырылады:
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Қазақстан Республикасының 2020 жылғы 7 шiлдедегi № 360-VI ҚРЗ Кодексі.

ХАЛЫҚ ДЕНСАУЛЫҒЫ ЖӘНЕ ДЕНСАУЛЫҚ САҚТАУ
ЖҮЙЕСІ ТУРАЛЫ

1-БӨЛІМ. ЖАЛПЫ ЕРЕЖЕЛЕР

Осы Кодексте реттелетін қатынастар
     1. Осы Кодекс Қазақстан Республикасы азаматтарының денсаулығын сақтауға

конституциялық құқығын іске асыру мақсатында денсаулық сақтау
саласындағы қоғамдық қатынастарды реттейді.

     2. Қазақстан Республикасының денсаулық сақтау саласындағы заңнамасында
реттелген құқықтық қатынастарға Қазақстан Республикасының мемлекеттік

сатып алу туралы заңнамасының күші:



тегiн медициналық көмектiң
кепiлдiк берiлген көлемi,

қылмыстық-атқару
(пенитенциарлық) жүйесінің тергеу
изоляторлары мен мекемелерінде

ұсталатын адамдарға бюджет
қаражаты есебінен медициналық

көмектің қосымша көлемі
шеңберiнде және (немесе) міндетті

әлеуметтік медициналық
сақтандыру жүйесінде дәрiлiк заттар

мен медициналық бұйымдарды
сатып алу, мұндай сатып алуды

арнаулы мемлекеттік органдардың
медициналық бөлімшелері жүзеге

асыратын жағдайларды қоспағанда;

тегiн медициналық көмектiң
кепiлдiк берiлген көлемi,
қылмыстық-атқару
(пенитенциарлық) жүйесінің
тергеу изоляторлары мен
мекемелерінде ұсталатын
адамдарға бюджет қаражаты
есебінен медициналық
көмектің қосымша көлемі
шеңберiнде және (немесе)
міндетті әлеуметтік
медициналық сақтандыру
жүйесінде дәрiлiк заттар мен
медициналық бұйымдарды
сақтау және тасымалдау
жөніндегі көрсетілетін
қызметтерді;

тегін медициналық көмектiң
кепiлдiк берілген көлемi,

қылмыстық-атқару
(пенитенциарлық) жүйесінің
тергеу изоляторлары мен
мекемелерінде ұсталатын

адамдарға бюджет қаражаты
есебінен медициналық

көмектің қосымша көлемі
шеңберінде және (немесе)

міндетті әлеуметтік
медициналық сақтандыру

жүйесінде медициналық көмек
көрсету бойынша денсаулық

сақтау субъектілерінен
көрсетілетін қызметтерді сатып

алу, мұндай сатып алуды
арнаулы мемлекеттік

органдардың медициналық
бөлімшелері жүзеге асыратын
жағдайларды қоспағанда

1 2 3

Осы Кодексте реттелетін қатынастар



дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды мемлекеттік тіркеу, қайта тіркеу
және олардың тіркеу дерекнамасына өзгерістер енгізу және олардың

қауіпсіздігі мен сапасын бағалау кезінде сараптаманы жүзеге асыру үшін
тауарлар мен көрсетілетін қызметтерді;

фармацевтикалық көрсетілетін қызметтерді;

тегiн медициналық көмектiң кепiлдiк берiлген көлемi шеңберiнде және
(немесе) міндетті әлеуметтік медициналық сақтандыру жүйесінде

дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды есепке алу және өткізу
жөніндегі көрсетілетін қызметтерді сатып алу бөлігінде қолданылмайды.

04

05

06





Тиісті фармацевтикалық практикаларды бекіту



Қазақстан Республикасы Денсаулық
сақтау министрінің м.а. 2021 жылғы 4
ақпандағы № ҚР ДСМ-15 бұйрығы.
Қазақстан Республикасының Әділет
министрлігінде 2021 жылғы 9 ақпанда
№ 22167 болып тіркелді

Тиісті фармацевтикалық
практикаларды бекіту

туралы



1) осы бұйрыққа 1-қосымшаға сәйкес Тиісті зертханалық
практика (GLP) стандарты;

3) осы бұйрыққа 3-қосымшаға сәйкес Тиісті өндірістік
практика (GMP) стандарты;

2) осы бұйрыққа 2-қосымшаға сәйкес Тиісті
клиникалық практика (GCP) стандарты;



4) осы бұйрыққа 4-қосымшаға сәйкес Тиісті
дистрибьюторлық практика (GDP) стандарты;

5) осы бұйрыққа 5-қосымшаға сәйкес Тиісті
дәріханалық практика (GPP) стандарты;

6) осы бұйрыққа 6-қосымшаға сәйкес Тиісті
фармакологиялық қадағалау практикасының
стандарты (GVP) бекітілсін;



НЕТ

Тиісті зертханалық практика стандарты (GLP)

Жалпы
ережелер

1. Тиісті зертханалық практика cтандарты (бұдан әрі –
Стандарт) дәрілік заттардың және (немесе) дәрілік

препараттардың құрамындағы заттардың қауіпсіздігі
бойынша клиникаға дейінгі (клиникалық емес)

зерттеулерде қолданылады.

2. Зерттеудің мақсаты олардың қасиеттері және
(немесе) адамның денсаулығына және қоршаған

ортаға қауіпсіздігі туралы деректер алу болып
табылады.



3. Стандарттың мақсаты – зерттеу нәтижелерінің сапасын қамтамасыз
етуге жәрдемдесу.

4. Стандарт дәрілік заттардың, медициналық бұйымдардың құрамындағы
сыналатын заттардың қауіпсіздігі бойынша клиникалық емес зерттеулерде

қолданылады.

5. Бұл сыналатын заттар көбінесе синтетикалық химикаттар, немесе шығу тегі табиғи
немесе биологиялық, ал кейбір жағдайларда тірі организмдер болып табылады. Осы

сыналатын заттарды зерттеудің мақсаты олардың қасиеттері және (немесе) адам
денсаулығы мен қоршаған орта үшін қауіпсіздігі туралы деректер алу болып табылады.



6. Стандарт қағидаттарын қолдану саудада техникалық кедергілер
жасауды жоюға және адам денсаулығы мен қоршаған ортаны қорғауды

одан әрі жақсартуға көмек көрсетеді.

7. Стандарт қолданылатын адам денсаулығы мен қоршаған орта үшін
қауіпсіздікті клиникаға дейінгі (клиникалық емес) зерттеулер зертханада және

виварий жағдайында жүргізілетін жұмысты қамтиды.

8. Стандарт "Халық денсаулығы және денсаулық сақтау жүйесі туралы" Қазақстан
Республикасы Кодексінің 23-бабының 4-тармағына және "Дәрілік заттар мен медициналық

бұйымдарға сараптама жүргізу қағидаларын бекіту туралы" Қазақстан Республикасы
Денсаулық сақтау министрінің 2021 жылғы 27 қаңтардағы № ҚР ДСМ-10 бұйрығына

(Нормативтік құқықтық актілерді мемлекеттік тіркеу тізілімінде № 22144 болып тіркелген)
сәйкес жүргізілуі талап етілетін адам денсаулығы мен қоршаған орта үшін қауіпсіздіктің

барлық клиникаға дейінгі және клиникалық емес зерттеулеріне қолданылады.



9.⁠ ⁠Стандарт оларды Қазақстан Республикасында қолдану тәжірибесін
ескере отырып, сондай-ақ 5 жылда кемінде 1 рет тиісті өзгерістер мен
толықтырулар енгізе отырып, клиникаға дейінгі (клиникалық емес)

зерттеулер жүргізудің халықаралық нормаларының ережелері өзгерген
жағдайда тұрақты негізде қайта қаралады.

10.⁠ ⁠Стандарт басқа да заттарды және өнім түрлерін
зерттеу мақсатында қолданылады.


