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Протокол № 136 

заседания Формулярной комиссии  

Министерства здравоохранения Республики Казахстан  

 

г. Астана           «17» октября 2025 года 

 

Председательствовал: Муратов Тимур Муратович, Председатель 

Формулярной комиссии Министерства здравоохранения Республики 

Казахстан. 

Участвовали: Адильхан Жандос Койшыбаевич, Бегалиева Гулдей 

Турехановна, Кинаятов Аслан Кинаятович. 

Участвовали в режиме ZOOM: Алдиярова Нургуль Тлеубаевна, 

Ожмухаметова Эльвира Келгембаевна, Смагулова Газиза Ажмагиевна, 

Макалкина Лариса Геннадиевна, Ясылов Ермек Амангазынович, Юхневич 

Екатерина Александровна.  

Отсутствовали: Баянбердиева Айгуль Турлыгуловна (трудовой 

отпуск), Бексултанова Анжела Айдарбековна (совещание), Бейсен Майра 

Боранбайқызы. 

Секретарь: Байшагирова Гульбану Базарбаевна. 

Повестка заседания: 

1. Рассмотрение заключений профессиональных экспертиз 

лекарственных средств для включения в Казахстанский национальный 

лекарственный формуляр. 

Докладчик: Есбатырова Лаззат Муратовна – директор Департамента 

совершенствования лекарственной политики РГП на ПХВ «Национальный  

Кворум для принятия решений Формулярной комиссией имеется 

(участвует – 10 человек, отсутствует – 3 человек). 

2. Разное: Доклад на тему «Доступность лекарственных препаратов: 

международный опыт и наши реалии». 

Докладчик: Алдиярова Нургуль Тлеубаевна - д.м.н., вице-президент 

РОО «Профессиональная ассоциация клинических фармакологов и 

фармацевтов», член Формулярной комиссии Министерства здравоохранения 

Республики Казахстан. 

 

По вопросу доложились Есбатырова Л.М..: 

Казахстанский национальный лекарственный формуляр (КНФ) 

регламентируется Приказом и.о. Министра здравоохранения Республики 

Казахстан от 24 декабря 2020 года № ҚР ДСМ-326/2020 «Об утверждении 

правил формирования Казахстанского национального лекарственного 

формуляра, а также правил разработки лекарственных формуляров 

организаций здравоохранения» (приказ № ҚР ДСМ-326/2020). 

Порядок формирования КНФ включает в себя следующее: 

1) подачу заявления производителя или его официального представителя в 

Республике Казахстан (заявитель) в подведомственную организацию уполномоченного 

органа, в компетенцию которой входят вопросы проведения экспертизы, 
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предусматривающей оценку данных о клинической безопасности и эффективности 

лекарственного средства, подтвержденных клинических исследованиях, а также в мета-

анализах и (или) систематических обзорах (Центр); 

2) проведение Центром профессиональной экспертизы (30 рабочих дней); 

3) подготовка Центром заключения по результатам профессиональной экспертизы 

для Формулярной комиссии уполномоченного органа в области здравоохранения 

(Формулярной комиссии); 

4) рассмотрение и принятие решение Формулярной комиссией на основании 

заключения по результатам профессиональной экспертизы; 

5) формирование уполномоченным органом КНФ. 

10. При включении в КНФ лекарственного средства применяемого для лечения 

социально значимого заболевания, перечень которых определяется в соответствии с 

подпунктом 158) пункта 1 статьи 1 Кодекса, допускается рассмотрение Формулярной 

комиссией включения лекарственного средства в КНФ по инициативе уполномоченного 

органа, с подготовкой досье Центром в соответствии с требованиями приложения 2 

настоящих правил. 

В ходе проведения профессиональной экспертизы Центром проводятся следующие 

исследования: 

1) на предмет нахождения лекарственного средства в Государственном реестре 

лекарственных средств и медицинских изделий (Реестр) и на предмет нахождения 

лекарственного средства в Перечне орфанных заболеваний и лекарственных средств для их 

лечения (орфанных), определенном согласно пункту 3 статьи 177 Кодекса (Перечень). 

2) клинической эффективности лекарственного средства по зарегистрированным 

показаниям к применению, соответствующей соотношению уровней доказательности I и II 

и градаций рекомендаций А и В, по шкале разработанной Оксфордским Центром 

доказательной медицины в соответствии с приложением 4 к настоящим Правилам (Шкала), 

подтвержденной результатами клинических исследований высокого методологического 

качества в казахстанских и международных признанных источниках. 

3) безопасности лекарственного средства по зарегистрированным показаниям к 

применению, соответствующей соотношению уровней доказательности I и II и градаций 

рекомендаций А и В, по Шкале, подтвержденной результатами клинических исследований 

высокого методологического качества в казахстанских и международных признанных 

источниках. 

4) по заболеваниям, являющимися зарегистрированным показаниям к применению 

лекарственного средства, уровня и структуры заболеваемости населения Республики 

Казахстан, по данным официальных электронных информационных ресурсов и 

информационных систем созданным согласно подпункту 30 статьи 7 Кодекса, а также 

опубликованных статистических сборников уполномоченного органа или 

эпидемилогических исследований; 

5) на наличие в рекомендациях клинических протоколов Республики Казахстан; 

6) на наличие в рекомендациях международных (европейских) клинических 

руководств и (или) клинических руководств, протоколов стран-членов Организации 

экономического сотрудничества и развития (ОЭСР); 

7) на наличие в списке основных лекарственных средств Всемирной организации 

здравоохранения и (или) в Британском национальном лекарственном формуляре (в том 

числе для детей) и (или) возмещаемых списках и формулярах стран ОЭСР; 

8) на наличие регистрации лекарственных препаратов в странах региона 

Международной конференции по гармонизации технических требований к регистрации 

лекарственных препаратов для медицинского применения (ICH) и (или) ОЭСР или 

регистрации по централизованной процедуре компетентным органом Европейского Союза, 

наличие процедуры переквалификации ВОЗ или включение в перечень ВОЗ 



Протокол № 136 заседания Формулярной комиссии МЗ РК от 17.10.2025 года  3 

переквалифицированных лекарственных средств, предназначенных для борьбы с ВИЧ, 

туберкулезом, гепатитом и другими болезнями. 

9. Формулярная комиссия рассматривает представленное Центром заключение и 

оценивает соответствие лекарственного средства подпунктам 1), 2), 3), 4) и одному из 5), 

6), 7), 8) пункта 7 настоящих Правил, с учетом которого принимается решение о включении 

лекарственного средства в КНФ. 

На рассмотрение представлено 45 заключений лекарственных средств в 

КНФ, из них 10 заключений выносятся для повторного рассмотрения и 35 по 

заявкам 2024-2025 года.  

Был направлен запрос в Комитет медицинского и фармацевтического 

контроля Министерства здравоохранения Республики Казахстан (КМФК) 

относительно возможности рассмотрения и включения в КНФ лекарственных 

средств, зарегистрированных по процедуре Евразийского экономического 

союза (ЕАЭС). КМФК направил ответ, что лекарственные средства, 

зарегистрированные по процедуре ЕАЭС, также могут использоваться при 

формировании КНФ. 

 

Ранее Министерством юстиции Республики Казахстан не были 

одобрены изменения в Приказ № ҚР ДСМ-326/2020, касающиеся включения 

лекарственных средств, зарегистрированных по процедуре ЕАЭС. До 

пересмотра правил и внесения соответствующих норм по регистрации в 

рамках ЕАЭС порядок формирования КНФ сохраняется (Бегалиева Г.Т.). 

 

Из 45 позиций лекарственных средств: 

- 21 ЛС соответствуют 8 критериям (4 основных и 4 дополнительных) 

- 14 ЛС соответствуют 7 критериям (11 ЛС - 4 основных и 3 

дополнительных; 3 ЛС – 3 основных и 4 дополнительных) 

- 6 ЛС соответствуют 6 критериям (2 ЛС – 4 основных и 2 

дополнительных; 4 ЛС – 3 основных и 3 дополнительных) 

- 2 ЛС соответствуют 4 критериям (1 ЛС - 4 основных и 0 

дополнительных; 1 ЛС – 2 основных и 2 дополнительных) 

- 1 ЛС соответствует 3 критериям  

- 1 ЛС соответствует 2 критериям 

- По результатам голосования членами Формулярной комиссии 

Министерства здравоохранения Республики Казахстан принято решение 

РЕКОМЕНДОВАТЬ: 

• Включить в Казахстанский национальный лекарственный 

формуляр лекарственных средств, соответствующие 8 критериям 

(Единогласно «ЗА»): 

1. R03DX11 Тезепелумаб (ТН - Тезспире), раствор для подкожного 

введения 110 мг/мл, 210 мг, 1,91мл; 

2. J05AF05 Ламивудин (ТН -Эпивир), раствор для приема внутрь, 10 мг/мл 

240 мл; 

3. H02AB02  Дексаметазон (ТН - СУОМИКОН®), раствор для приема 

внутрь 10 мг/5мл – 50 мл; 
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4. L01FD04 Трастузумаб дерукстекан (ТН - Энхерту®), лиофилизат для 

приготовления концентрата для приготовления раствора для инфузий, 100 мг; 

5. B05XC Витамины/МНН – нет данных (ТН - Виталипид Н детский), 

концентрат для приготовления эмульсии для инфузий 10 мл; 

6. L01EМ03 Алпелисиб (ТН - Пикрэй®), таблетки, покрытые пленочной 

оболочкой 50 мг, 150 мг и 200 мг; 

7. G03GA02 Гонадотропин менопаузный (ТН - Мериоферт), порошок 

лиофилизированный для приготовления раствора для инъекций в комплекте с 

растворителем 150 МЕ; 

8. J04AK08 Претоманид, (ТН – Довпрела),  таблетки 200 мг; 

9. S01LA05 Афлиберцепт (ТН - Эйлеа®), раствор для инъекций 114,3 

мг/мл; 

10. N05AF05 Зуклопентиксол (ТН - Клопиксол®, Клопиксол депо®, 

Клопиксол-акуфаз® ), таблетки, покрытые пленочной оболочкой 2 мг и 10 мг, 

раствор для внутримышечного введения (масляный) 200 мг/мл и 50 мг/мл; 

11. L02BB05 Апалутамид (ТН - Эрлеада®), таблетки, покрытые пленочной 

оболочкой, 240 мг. 

• Включить в Казахстанский национальный лекарственный 

формуляр лекарственные средства, соответствующие 4 основным и 3 

дополнительным критериям («ЗА» - 9: Муратов Т. М., Алдиярова Н. Т., 

Бегалиева Г. Т., Кинаятов А. К., Макалкина Л. Г., Ожмухаметова Э. К., 

Смагулова Г. А., Ясылов Е. А., Юхневич Е. А.; Не голосовал – 1: Адильхан 

Ж. К.): 

1. R03AL11 Формотерол, гликопиррония бромид и будесонид (ТН - 

Брезтритм Аэросфера), аэрозоль для ингаляций дозированный, 160 мкг/7.2 

мкг/5 мкг/доза, 120 доз; 

2. L01EX27 Капивасертиб (ТН - Акдайна®), таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой, 160 мг и 200мг; 

3. N06AX27 Эскетамин (ТН - Справато), спрей назальный, 28 мг; 

4. L01EA06 Асциминиба гидрохлорид (ТН – Сцембликс), таблетки, 

покрытые пленочной оболочкой, дозировка - 20, 40 мг. 

• Не включать в Казахстанский национальный лекарственный 

формуляр лекарственные средства, соответствующие 3 основным и 4 

дополнительным критериям (Единогласно «Против включения»): 

1. J05AJ01 Ралтегравир  (ТН - Исентресс®), гранулы для суспензии 100 

мг; 

2. J05AF01 Зидовудин (ТН – Ретровир), раствор для внутривенных 

инъекции, 10 мг/мл, 20 мл. 

• Включить в Казахстанский национальный лекарственный 

формуляр лекарственное средство, соответствующее 4 основным и 2 

дополнительным критериям L01FX20 Тремелимумаб (ТН – Имджудо), 

концентрат для приготовления раствора для инфузий, 20 мг/мл, 1.25 мл, 

15 мл (Единогласно «ЗА»). 
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• Не включать в Казахстанский национальный лекарственный 

формуляр лекарственные средства, не соответствующие пункту 9 

Приказа № ҚР ДСМ-326/2020 (Единогласно «Против включения»): 

1. N07XX21 Эплонтерсен (ТН – Ирелми), раствор для подкожного 

введения, 45 мг /0.8 мл (3 основных и 3 дополнительных); 

2. B05ZB Гемофильтраты (ТН – МультиБик), раствор для 

гемодиализа/гемофильтрации 4 ммоль/л калий и 2 ммоль/л калий (3 основных 

и 3 дополнительных); 

3. L04AC Олокизумаб (ТН – Артлегиа), раствор для подкожного введения, 

160 мг/мл (4 основных и 0 дополнительных); 

4. C04AX11 Бенциклан (ТН - Галидор®), раствор для инъекций 25 мг (2 

основных и 2 дополнительных); 

5. G01AF19 Сертаконазол (ТН - Залаин®), суппозитории вагинальные по 

300 мг (2 основных и 1 дополнительных); 

6. N05BA23 Тофизопам (ТН – Грандаксин), таблетки 50 мг (1 основных и 

1 дополнительных). 

• Временно приостановить рассмотрение заключений для 

включения в Казахстанский национальный лекарственный формуляр 

лекарственных средств, предназначенных для лечения орфанных 

заболеваний (Единогласно «ЗА»): 

1. J06BA01 Иммуноглобулин человеческий нормальный (ТН - 

Хайкювиа®), раствор для подкожного введения 100мг/мл + 160ЕД/мл; 

2. L04AC19 Сатрализумаб (ТН - Энспринг®), раствор для подкожного 

введения, 120 мг/мл; 

3. B02AB02 Альфа 1 антитрипсин (ТН - Араласт НП), лиофилизированный 

порошок во флаконах с разовой дозой, содержащей 0,5г или 1г;  

4. L01XG02 Карфилзомиб (ТН - Не указан), порошок для приготовления 

инфузий 60 мг и 30 мг; 

5. J01XB01 Колистиметат натрия (ТН - Колисод), лиофилизат для 

приготовления раствора для инъекций, инфузии и ингаляций в комплекте с 

растворителем 4,5 млн. МЕ; 

6. J01XB01 Колистиметат натрия (ТН – Кометад), порошок для 

приготовления раствора для внутривенного введения или ингаляций 2 000 000 

МЕ; 

7. R05CB16 Маннитол (ТН - Бронхитол), порошок для ингаляций 

дозированный, 40 мг; 

8. L01EL02 Акалабрутиниб  (ТН - Калквенс®), таблетки, покрытые 

пленочной оболочкой 100 мг; 

9. L01ЕХ10 Мидостаурин (ТН - Митикайд®), капсулы 25 мг; 

10. L04AJ02 Равулизумаб (ТН - Ултомирис™), концентрат для 

приготовления раствора для инфузий, 300 мг/3 мл, 300 мг/30мл и 1100 мг/11 

мг; 

11. L01FX02 Гемтузумаб озогамицин (ТН - Милотарг®), лиофилизат для 

приготовления концентрата для приготовления раствора для инфузий 5 мг; 
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12. L04AG08 Окрелизумаб  (ТН - Окревус®), раствор для инъекции, 300 

мг/10 мл; 

13. A16AB13 Асфотаза альфа (ТН - Стрензик®), раствор для подкожного 

введения 40 мг/1 мл; раствор для подкожного введения 100 мг/1 мл; 

14. L04AJ08 Иптакопан (ТН - Фабхальта), капсулы 200 мг; 

15. M09AX09 Онасемноген абепарвовек (ТН - Золгенсма ), раствор для 

инфузий 2 x 1013 вектор-геномов/мл; 

16. A16AX08 Тедуглутид (ТН – Гэттестив), лиофилизат для приготовления 

раствора для подкожного введения 5 мг; 

17. L04AJ09 Даникопан (ТН – Апварди™), таблетки, покрытые пленочной 

оболочкой 100 мг, 50 мг/100 мг; 

18. L01EX13 Гилтеритиниб (ТН - Ксоспата), таблетки 40 мг; 

19. A16AB14 Себелипаза альфа (ТН - Канума™), концентрат для 

приготовления раствора для инфузий 2 мг/мл; 

20. M09AX12 Вилтоларсен (ТН - Вилтепсо®), раствор для инфузий 50 мг/мл 

по 5,0 мл (3 основных и 3 дополнительных);  

21. B01AD12 Протеин С человеческий (ТН – Сепротин), лиофилизат для 

приготовления раствора для внутривенного введения в комплекте с 

растворителем 500 ME и 1000 ME (3 основных и 3 дополнительных).  

 

С докладом на тему «Доступность лекарственных препаратов: 

международный опыт и наши реалии» выступила Алдиярова Н.Г. 

Доклад посвящен вопросам обеспечения доступности лекарственных 

средств, анализу международного опыта и предложеням для применения в 

Республике Казахстан. Отмечено, что доступность лекарств - это важнейшее 

условие обеспечения качественной медицинской помощи. Кодексом РК «О 

здоровье народа и системе здравоохранения» гарантируется доступность, 

эффективность и безопасность лекарственных средств. Основным условием 

достижения Цели 3.8 устойчивого развития ООН является обеспечение 

доступа к безопасным, эффективным и качественным препаратам.  

По документам Всемирной организации здравохранения (ВОЗ) 

обеспечение доступности и ценовой приемлемости ЛС зависит от 

политических решений и процессов и определяется рядом факторов: отбором, 

ценообразованием, закупками, управлением цепочками поставок, 

назначением и отпуском. В качестве стратегии повышения доступности 

выступает развитие отечественного производства лекарственных средств и 

медицинских изделий, что способствует укреплению национальной 

безопасности и экономическому росту. Ключевые барьеры: 

несогласованность политики, нестабильное финансирование, дефицит 

квалифицированных кадров и сырья с гарантированным качеством.  

ВОЗ включает препараты в Перечень основных лекарственных средств, 

необходимые для обеспечения приоритетных потребностей населения в 

медицинской помощи. 

Food and Drug Administration (FDA) сообщило о 102 случаях дефицита 

лекарственных средств, включая обезболивающие, противоопухолевые, 
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неврологические и другие препараты. При этом 37% одобренных дженериков 

не были выведены на рынок из-за экономических и операционных барьеров — 

высоких затрат на запуск производства, низких ценовых стимулов и 

неопределённости в отношении продолжительности дефицита. 

В Европейском Союзе (ЕС) создана Исполнительная руководящая 

группа по нехватке и безопасности лекарственных средств (MSSG) при 

European Medicines Agency (EMA), обеспечивающая координацию и надёжное 

реагирование на перебои в поставках. выпускает руководства для всех 

заинтересованных сторон, EMA разрабатывает перечень критически важных 

лекарственных средств, наличие которых отслеживается во всех странах ЕС, 

и ведёт платформу мониторинга дефицита лекарственных средств.  

 
ВОЗ поставила цель к 2030 году добиться, чтобы не менее 70% 

применяемых антибиотиков относились к группе Access. В Казахстане 

ситуация с антибиотикорезистентностью продолжает ухудшаться: с 2023 по 

2024 годы доля применения антибиотиков из группы Access сократилась с 45% 

до менее чем 40%, при этом треть антибиотиков этой группы не 

зарегистрированы в Казахстане. С рынка ушли доступные по цене препараты, 

а также отсутствуют педиатрические лекарственные формы и дозировки. 
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На уровнях первичной медико-санитарной помощи и стационаров 

медицинских организаций (МО) должны быть в наличие необходимые 

лекарственные средства. Однако наличие регистрации не гарантирует 

доступности препарата в МО. Лекарственные средства включаются в 

ограничительные перечни, на основании которых они закупаются и далее 

поставляются в МО. 

Регистрация лекарственных средств в Казахстане осуществляется по 

инициативе производителя, при этом национальный рынок остаётся 

малопривлекательным для зарубежных компаний. Наблюдается уход 

зарубежных фармацевтических компаний с рынка Казахстана, что связано с 

акцентом на развитие отечественной фармацевтической промышленности и 

недостаточным уровнем финансирования отрасли. В результате отмечается 

отсутствие ряда необходимых лекарственных средств. 

Препараты высокой потребности и высокой стоимости представлены на 

рынке в большом количестве, как отечественными, так и зарубежными 

производителями. В то же время лекарственные средства с низким объёмом 

потребления и низкой маржинальностью вызывают меньший интерес у 

производителей. 

По примеру ЕС предложено создать специализированное подразделение 

на базе подведомственной организации, которое: 

• формировало бы перечень критически важных лекарственных средств; 

• осуществляло мониторинг их регистрации, закупа у единого 

дистрибьютора и фактической доступности в медицинских организациях; 

• разрабатывало рекомендации по преодолению кризисных ситуаций, 

связанных с дефицитом лекарств. 

В стране существует процедура разового ввоза незарегистрированных 

ЛС.  
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Приложение 
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