
ОЮЛ «СОЮЗ ОТЕЧЕСТВЕННЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ, 
МЕДИЦИНСКОЙ ПРОДУКЦИИ «МЕДИНДУСТРИЯ КАЗАХСТАНА»

РОЛЬ НПО В ОБЕСПЕЧЕНИИ РАЗВИТИЯ 

ОТЕЧЕСТВЕННОГО ПРОИЗВОДСТВА МЕДИЦИНСКИХ 

ИЗДЕЛИЙ

ПРОБЛЕМЫ .  ПУТИ РЕШЕНИЯ



ПОРУЧЕНИЕ ГЛАВЫ ГОСУДАРСТВА

«Нужно расширить объем и номенклатуру

оффтейк-контрактов с отечественными

производителями. Долю лекарственных средств и

медицинских изделий отечественного производства

необходимо довести с имеющихся 17 до 50% уже в

2025 году.»

Послание Главы государства от 1 сентября 2021 года



Текущая ситуация по изделиям мед.назначения

ИДЕЯ

1. ЛИЦЕНЗИЯ

3 месяца

2. Подготовка досье на регистрацию. 
Получение регистрационного 

удостоверения на ИМН

6-9 месяцев

3. Получение 
сертификата СТ-KZ

4. Получение 
индустриального 

сертификата 

5. Регистрация 
предельных цен

8. Экспертиза для 
включения ИМН в 

ГОБМП (ОСМС) 
ОКК

1,5-3 месяца

3-6 месяцев 1 месяц

6-8 месяцев

6. Оценка технологии

1 месяц

9. Приказ
министра

1 раз в год

10. Заключение долгосрочного 
договора (ППРК 375)

3-6 месяцев

До 5 и более лет при соблюдении всех сроков. Общая сумма расходов около 10 миллионов на 1 наименование

Выход на рынок  (Госзакуп)

Необходима финансовая устойчивость за 3 года!

7. Формулярная 
комиссия (для 

включения в ГОБМП, 
ОСМС)

2 месяца

ФСМС – тариф
Бюджетная комиссия МЗ
В справочник ИМН

От 3 до 5 лет!



ИДЕЯ

1. ЛИЦЕНЗИЯ

3 месяца

2. Подготовка досье на регистрацию. 
Получение регистрационного 

удостоверения на МТ

6-9 месяцев

3. Включение в 
реестр СИ при 

необходимости

4. Получение 
СТ-KZ

5. Получение 
индустриально-го 

сертификата

6. Экспертиза 
стоимости

3-5 месяца

1,5-3 месяцев 3-6 месяцев 3 месяца

7. Приказ министра

1 раз в год

8. Заключение 
долгосрочного договора

3-6 месяцев

До 5 лет при соблюдении всех сроков. Общая сумма расходов около 10 миллионов на 1 наименование

Текущая ситуация по медтехнике

Этап выхода на гос. закупки.
Нужна финансовая устойчивость за 3-5 лет



Общие проблемы

ЧРЕЗМЕРНАЯ ЗАВИСИМОСТЬ ОТ ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ФАКТОРА

ОТСУТСТВИЕ ЕДИНОЙ ЦИФРОВОЙ БАЗЫ 

ИЗЛИШНЯЯ ЗАРЕГУЛИРОВАННОСТЬ 

СЛАБАЯ НОРМАТИВНАЯ ЗАЩИТА (ДЛЯ ОТП) 

СЛАБАЯ ПОДДЕРЖКА СО СТОРОНЫ ГОСОРГАНОВ И ОРГАНИЗАЦИЙ 

ПРИМЕР:
за прошедший период
(16-22 г.г.) через ОКК
проведено и одобрено
118 технологий из
которых:

- 16% вошли в приказ
МЗ;

- 14% на рассмотрении;
- 70% отказано на

уровне МЗ.



НЫНЕШНЯЯ СИТУАЦИЯ

СИТУАЦИЯ С НПО 

ГОСУДАРСТВО

ОТП

ОТП

ОТП

ГОСУДАРСТВО

ОТП

ОТП
НПО



ПРОБЛЕМА РЕШЕНИЕ

Нормативное регулирование проблем ИМН, МТ в одном 

разделе с ЛС в Кодексе, хотя это совершенно разные 

направления

Внесение изменений и дополнений в Кодекс разделив

оборот лекарственных средств и медицинских изделий

ОТП не имеют информации об общем объеме 

потребности системы здравоохранения и поэтому не 

могут осуществлять долгосрочное планирование и 

инвестиции в развитие производства

Внести в НПА обязательность размещения 3 летних 

планов закупа МТ и ИМН в единой информационной 

системе для всех субъектов –заказчиков МТ и ИМН

В Законах и НПА РК не предусмотрена государственная 

гарантия и ответственность заказчиков за обеспечение 

минимальной обязательной доли ОТП.

Внести изменения в НПА РК о минимальной 

обязательной доле закупок казахстанских товаров

Медицинские организации РК (заказчики) не 

мотивированы к закупу продукции ОТП

Первоочередное включение в тарифы медицинских 

услуг, затрат на приобретение продукции ОТП

Высокая стоимость услуг по регистрации и 

перерегистрации…

Установить льготный, гибкий тариф для ОТП и др.

Всего внесено в госорганы более 23 поправок  и предложений в действующие НПА, КОТОРЫЕ ПОЗВОЛЯТ ОТП 
выходить на рынок ЗА 9-12 МЕСЯЦЕВ. 

МЕРЫ, ПРЕДЛОЖЕННЫЕ НАШИМ НПО



ПРЕДЛАГАЕМЫЕ МЕРЫ ПО РАЗВИТИЮ ОТП

ГОСУДАРСТВО ОТП

НПО:

ОКК;
Формулярная 

комиссия;
Выдача 

сертификатов и 
др.

Законы, приказы и др.

Жёсткое соблюдение сроков



Union-mikz@mail .ru

ДОБРО ПОЖАЛОВАТЬ В НАШ 
СОЮЗ!

Union-mik.kz
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