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Аннотация. В статье рассмотрены актуальные проблемы незаконного оборота фальсифицированных 
лекарственных средств в аптеках и медицинских учреждениях Украины, России и стран Европейского Союза. 
Проанализированы законодательные и нормативно правовые акты, регламентирующие качество и безопас
ность лекарственных средств в Украине, России и странах Европейского Союза. С учетом судебно
фармацевтических рисков и причинно-следственных связей между употреблением поддельных лекарствен
ных средств и развитием заболевания (смерти), проведено исследование уровня борьбы с незаконным оборо
том фальсифицированных лекарственных средств в Украине, России и странах Европейского Союза. Предло
жены пути усовершенствования законодательной базы, регулирующей качество и безопасность лекарствен
ных средств в России и Украине.

Resume. The problem of the illicit circulation of counterfeit medicines in pharmacies and hospitals is urgent 
in developing countries and in the European Union. The aim of the study was an interdisciplinary study o f forensic 
pharmaceutical level to combat trafficking in fake medicines in Ukraine, Russia and European Union countries and 
the provision of medical and pharmaceutical assistance to affected citizens. As materials research laws and regula
tions have been used, materials o f criminal cases, forensic evidence and pharmaceutical and forensic examinations, 
documentary information, citizens' appeals. The methods o f the study were regulatory, documentary, forensic and 
pharmaceutical, comparative and graphical analysis. As a result o f the forensic study o f pharmaceutical levels to com
bat illicit trafficking o f counterfeit drugs found that, in most countries, this issue has been neglected, and the legisla
tive and normative-legal acts regulating the quality and safety o f medicines require further improvement. Based on 
this, the authors propose to make improvements in Article 2 o f the Law of Ukraine "On Medicines" and Article 4 of 
the Federal Law o f the Russian Federation "On Circulation o f Medicines.
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Введение

Состояние здоровья отдельного гражданина и пациента, продолжительность и качество его 
жизни находятся в причинно-следственной связи с реализуемыми государством нормами фарма
цевтического и медицинского права, а также соответствием стандартов и клинических протоколов 
лечения требованиям Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ) по своевременному оказа
нию медицинской помощи и фармацевтическому обеспечению качественными, эффективными, 
безопасными и экономически доступными лекарственными средствами (ЛС) всех номенклатурно
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правовых (НПГ), классификационно-правовых (КПГ) и клинико-фармакологических групп (КФГ) 
в странах ЕС, России, Украине и др. государствах [Шаповалов и др., 2015; Vasina et al., 2015].

Однако, как свидетельствует судебно-фармацевтическая практика Украины и России, пра
воохранительными органами в аптеках и лечебных учреждениях выявляются фальсифицирован
ные лекарственные средства (ФЛС), наносящие непоправимый вред здоровью пациента, что по 
судебно-медицинским критериям оценки соотносится с легкими, средней тяжести и тяжкими те
лесными повреждениями [Приказ МЗ Украины от 17.01.1995 г. № 6].

Современная международная обстановка, как отмечает Е.Е. Тонков, инициирует ускорен
ное развитие процессов политико-правовой, финансово-экономической, медико
фармацевтической и социально-реабилитационной модернизации, однако не в ущерб суверените
ту России и др. стран [Тонков и др., 2015]. Если рассматривать модернизацию сферы здравоохра
нения и фармацевтической отрасли как универсальный процесс адаптации к меняющимся усло
виям, то сущность политико-правовой и инновационной модернизации заключается в приведении 
содержания политики и права в отмеченных сферах и отраслях не только в соответствие с между
народным правом, но, в первую очередь, в соответствие с потребностями национального общества. 
Целесообразность решения отмеченной проблемы, связанной с жизнью и здоровьем граждан и 
пациентов, объясняется не только потребностями собственно научного анализа, но и необходимо
стью совершенствования политической и юридической практики и их соответствия нормам меж
дународного права, регламентирующим оборот наркотических, психотропных, сильнодействую
щих, ядовитых препаратов и прекурсоров.

Исходя из выше изложенного, проблема незаконного обращения ФЛС в аптеках и меди
цинских учреждениях является актуальной и сегодня, поскольку число выявленных официальны
ми службами ФЛС растет как в развивающихся странах, так и в странах ЕС [Бармина, 2013]. Так, 
данные ВОЗ свидетельствуют о том, что 87% ФЛС попадают к пациенту через нелицензированные 
пути распространения, а именно интернет-аптеки, супермаркеты, автозаправки. Вместе с тем, Со
ветом Европы отмечено, что на сегодняшний день доля ФЛС на фармацевтическом рынке Европы 
составляет 10% [Гладких, Сухаренко, 2015]. Это приводит в первую очередь к тому, что лечение 
пациента, принимающего ФЛС, становится неэффективным, т. е. наблюдается ухудшение состоя
ния здоровья пациента вплоть до летального исхода. Подобные случаи неэффективности лечения 
подрывают доверие пациента к политике государства, связанной с контролем оборота ЛС в цепоч
ке правоотношений «врач -  пациент -  провизор -  адвокат», что впоследствии приводит к недове
рию к системе здравоохранения в целом и фармацевтическому сектору в частности. Также подоб
ная ситуация негативно сказывается не только на авторитете фармацевтических компаний -  про
изводителей оригинальных ЛС, которые терпят огромные финансовые убытки, но и на организа
ции работы конкретной аптеки.

Так, по мнению З.Н. Мнушко [Мнушко и др., 2003], проблема ФЛС является многоуровне
вой, а именно международной, государственной и региональной, а разрешение данной проблемы 
является составляющей качественной лекарственной политики. Также исследованию проблемы 
ФЛС, осуществлению государственного фармакопейного и аналитического надзора посвящены 
публикации А.И. Гризодуба, В.П. Георгиевского [Гризодуб и др., 2007; Георгиевский, 2006].

Однако исследований с учетом судебно-фармацевтических рисков, связанных с незакон
ным оборотом ФЛС, для аптек коммунальной (государственной) и другой формы собственности, а 
также установление причинно-следственных связей между употреблением ФЛС и развитием забо
левания (смерти), вследствие наступления расстройства здоровья, до сих пор не проводились.

Исходя из выше изложенного, авторами проведено исследование, целью которого стало 
междисциплинарное судебно-фармацевтическое изучение уровня борьбы с оборотом ФЛС в Укра
ине, России и странах ЕС и оказание медико-фармацевтической помощи пострадавшим гражда
нам и пациентам.

Материалы и методы исследования

В качестве материалов исследования были использованы законы и нормативно-правовые 
акты, материалы уголовных дел, данные судебно-фармацевтической и судебно-медицинской экс
пертиз, документальная информация, обращения граждан.

Основными методами исследования выступали нормативно-правовой, документальный, 
судебно-фармацевтический, сравнительный и графический анализ.

Результаты и их обсуждение

Проведенный авторами анализ данных ВОЗ свидетельствует о том, что в странах ЕС из не
законного оборота изымаются ЛС, которые являются, как правило, дорогими и оригинальными 
препаратами (гормоны, стероиды, антибиотики, ферментные, нестероидные противовоспалитель
ные средства, биологически активные добавки, иммунобиологические препараты), потребность в
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которых возникает вследствие активной рекламы или определенного образа жизни отдельных 
групп населения (рис. 1) [Шаповалов и др., 1998; Шаповалов (мл.) и др., 2016]. При этом следует 
отметить, что ФЛС, использующиеся в медицинской практике для лечения хронических и опасных 
заболеваний (онкология, малярия, туберкулез, ВИЧ/СПИД, наркомания), поступают в оборот, как 
правило, в развивающихся странах [http://medpost.com.ua/poddelnye-lekarstva-v-aptekah-neskolko- 
sposobov-opredelit-poddelku/; Шаповалов и др., 2004].

32.1%

Рис. 1. Виды ФЛС по данным ВОЗ 
Fig. 1. Types o f counterfeit drugs according to W HO information

Приведенные на рис. 1 данные свидетельствуют о том, что основным видом ФЛС остаются 
наиболее опасные для жизни пациента ЛС без активного фармацевтического ингредиента (АФИ), что 
составляет 32.1% от общего оборота ФЛС, а наименее распространенным видом подделки являются 
ЛС, полностью соответствующие составу оригинального препарата -  1.2% от общего оборота ФЛС.

Проведенные авторами изучение и анализ незаконного оборота ФЛС в Российской Федерации 
(РФ) показали, что правоохранительными и контролирующими органами в 2013 г. было обнаружено, 
изъято и уничтожено 1103 серии ФЛС в количестве 2.8 млн. упаковок, что в три раза больше изъятых 
ФЛС в 2012 г. (906 тыс. упаковок), а в 2014 г. было выявлено и изъято из оборота 385 серий ФЛС [Суха- 
ренко, 2015; Мурашко и др., 2015]. При этом 51% выявленных ФЛС произведено в РФ, 10% произведено 
в странах СНГ (Беларусь, Казахстан, Узбекистан и др.) и ЕС (Латвия, Литва и Эстония), а 39% произве
дено в Юго-Восточной Азии (КНР и Индия) [Гладких, Сухаренко, 2015], рис. 2.

■ РФ ■ СНГ и ЕС ■ Юго-Восточная Азия

Рис. 2. Процентное соотношение ФЛС по странам-производителям 
Fig. 2. The percentage o f counterfeit drugs relative to countries that manufacture

Для противодействия поступлению ФЛС в законный оборот (лечебные учреждения и апте
ки различной формы собственности), на наш взгляд, политика любого государства должна быть 
направлена на обеспечение граждан и пациентов эффективными, качественными и безопасными 
ЛС, что регламентируется в Украине, РФ и ЕС законами, нормативно-правовыми актами, отобра
женными в табл. 1 [Федеральный закон от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ; Постановление Правительства 
РФ от 15.04.2014 г. № 294; Закон Украины от 04.04.1996 г. № 123/96-ВР; Закон Украины от 
02.03.2015 г. № 222-VIII; Указ Президента Украины от 08.04.2011 г. № 440/2011; Приказ МЗ 
Украины от 22.11.2011 г. № 809; http://eur-lex.europa.eu/legal-content/; http://ec.europa.eu; 
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT /].

http://medpost.com.ua/poddelnye-lekarstva-v-aptekah-neskolko-sposobov-opredelit-poddelku/
http://medpost.com.ua/poddelnye-lekarstva-v-aptekah-neskolko-sposobov-opredelit-poddelku/
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/
http://ec.europa.eu
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT
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Таблица 1 
Table. 1

Законы и нормативно-правовые акты, регламентирующие 
качество и безопасность Л С  в Украине, РФ и ЕС  

Laws and regulations governing the quality and safety o f medicinal 
products in Ukraine, Russia and the EU

Страны ЕС Украина Россия
1. Директива 2001/83/ЕС Европей
ского парламента и Совета ЕС от 6 
ноября 2001 г. «О своде законов 
сообщества в отношении лекар
ственных препаратов для человека»;
2. Постановление Совета (ЕЕС) № 
2309/93 от 22 июля 1993 г. «Об 
установлении процедур сообщества 
по лицензированию и надзору за 
лекарственными препаратами для 
применения в здравоохранении и 
ветеринарии и об учреждении Ев
ропейского агентства по оценке ле
карственных препаратов»;
3. Директива комиссии 91/356 / от 
13 июня 1991 г. «Об установлении 
основных принципов и правил 
надлежащей производственной 
практики лекарственных средств 
для человека»

1. Закон Украины от 
04.04.1996 г. № 123/96-ВР «О 
лекарственных средствах»;
2. Закон Украины от 
02.03.2015 г. № 222-VIII «О 
лицензировании видов хозяй
ственной деятельности»;
3. Указ Президента Украины 
от 08.04.2011 г. № 440/2011 
«Об утверждении Положения 
о Государственной службе 
Украины по лекарственным 
средствам»;
4. Приказ МЗ Украины от 
22.11.2011 г. № 809 «Об 
утверждении Порядка уста
новления запрета (временного 
запрета) и возобновление обо
рота лекарственных средств на 
территории Украины»

1. Федеральный закон от 12.04.2010 г. 
№ 61-ФЗ «Об обращении лекарствен
ных средств»;
2. Постановление Правительства РФ 
от 15.10.2012 г. № 1043 «Об утвержде
нии положения о федеральном госу
дарственном надзоре в сфере обраще
ния лекарственных средств»;
3. Постановление Правительства РФ от 
03.09.2010 г. № 674 «Об утверждении 
правил уничтожения недоброкаче
ственных лекарственных средств, 
фальсифицированных лекарственных 
средств и контрафактных лекарствен
ных средств»;
4. Постановление Правительства РФ 
от 15 апреля 2014 г. № 294 "Об утвер
ждении Государственной программы 
РФ «Развитие здравоохранения»

Вместе с тем, судебно-фармацевтические исследования, проведенные авторами за период с 
2000 г. по настоящее время, свидетельствуют о том, что в Украине проблема борьбы с незаконным 
оборотом ФЛС является по-прежнему актуальной, поскольку специалистами Государственной служ
бы Украины по лекарственным средствам (Гослекслужба) Украины, а также сотрудниками полиции 
и СБУ выявляются организованные преступные группы (ОПГ), которые незаконно поставляют в 
оборот ФЛС в аптечные и лечебные учреждения [Данилюк, 2006]. Руководство страны, уделяя осо
бое внимание повышению уровня контроля за оборотом ЛС, выявлением и приостановлением обо
рота ФЛС, провело реорганизацию центральных органов исполнительной власти, деятельность ко
торых направляется и координируется Кабинетом Министров Украины (КМУ) через Министра здра
воохранения, реализующего государственную политику в сферах контроля качества и безопасности 
ЛС, в том числе медицинских иммунобиологических препаратов, медицинской техники и изделий 
медицинского назначения, оборота наркотических средств, психотропных веществ и прекурсоров, 
противодействию их незаконному обороту. Для исключения дублирующих функций данных органов 
исполнительной власти КМУ произведено их реорганизацию в соответствии со следующими норма
тивно-правовыми документами [Постановление Кабинета Министров Украины от 10.09.2014 г. № 
442; Постановление Кабинета Министров Украины от 12.08.2015 г. № 647; Постановление Кабинета 
Министров Украины от 25.05.2016 г. № 379-р]: постановление КМУ «Об оптимизации системы цен
тральных органов исполнительной власти»; постановление КМУ «Об утверждении Положения о 
Государственной службе Украины по лекарственным средствам и контролю за наркотиками».

Важно отметить, что по данным Гослекслужбы Украины в 2014 г. из незаконного оборота 
было изъято 115 серий ФЛС; в 2013 г. -  47 серий ФЛС, 130 серий некачественных ЛС; в 2012 г. -  67 
серий ФЛС [Бармина, 2013; Вергун, 2014; http://gorod.dp.ua/news/85137]. В 2001 г. в Украине из 
незаконного оборота было изъято 166 серий некачественных (субстандартных) ЛС, 40 серий ФЛС и 
132 наименования незарегистрированных в Украине ЛС, в 2002 г. соответственно -  476 серий не
качественных (субстандартных) ЛС, 62 серий ФЛС, 205 наименований незарегистрированных в 
Украине ЛС [Мнушко и др., 2003; Шаповалов и др., 2004 а, б].

В современных условиях правонарушители имеют доступ к современным технологическим 
производствам, типографским услугам, что позволяет им на высоком уровне производить ФЛС. В 
тоже время гражданам, пациентам и провизорам, являющимся уполномоченными лицами за 
входной контроль качества ЛС в аптеках и лечебных учреждениях, невозможно отличить ориги
нальные ЛС от ФЛС. Также следует отметить, что при приеме ФЛС не всегда вызывают ярко выра
женную нежелательную побочную реакцию (побочные эффекты), что лишает возможности граж
дан своевременно обратиться в правоохранительные, прокурорские, судебные или контролирую
щие органы и представить доказательства (лекарственные препараты, чеки о покупке медикамен
тов, данные судебно-медицинского освидетельствования, судебно-фармацевтического анализа и 
др.). Это приводит к тому, что лечащий врач, согласно установленным протоколам лечения кон
кретного заболевания (например, гриппа, ОРВИ или онкологического, сопровождающегося боля
ми различного генеза), не может провести надлежащее лечение пациента, вследствие определен-
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ных трудностей, связанных с воздействием ФЛС
[http://www.humanrightseurope.org/2011/10/governments-back-medicrime-treaty/; 
http://www.asiadailywire.com/2012/07/chinese-counterfeit-medicines-in-eu/; Шаповалов и др., 2004].

Проведенный специалистами фармацевтической компании Sanofi опрос 5010 граждан, 
проживающих во Франции, Германии, Италии, Испании и Великобритании, показал, что европей
ская общественность недостаточно информирована о существовании ФЛС и судебно
фармацевтических рисках, которые наступают у пациентов после приема поддельных ЛС. 77% 
опрошенных европейцев считают, что они не получают достаточной информации о ФЛС. Из 
опрошенных европейцев только 20% связывают термин «подделка» с ЛС. Согласно опросу наибо
лее информированными о проблеме ФЛС являются французы и немцы, в то время как респонден
ты в Испании были менее обеспокоены данной проблемой. 90% опрошенных европейцев считают 
основным потенциальным источником распространения ФЛС интернет-аптеки. Однако в ЕС суще
ствуют различные мнения относительно покупки ЛС через интернет-аптеки. Так, в Германии счи
тают, что к подобной проблеме в государстве приводят экономические факторы, а её жители не 
склонны к приобретению ЛС через интернет-аптеки. В Великобритании население более склонно 
к онлайн покупкам ЛС, а такие страны как Франция, Испания и Италия остаются достаточно 
сдержанными и осторожными в вопросах покупки ЛС через интернет-аптеки 
[http://asop.eu/europe-survey-on-counterfeiting; http://news.sky.com/story/1504251/huge-haul-of-
fake-medicines-seized-in-raids].

Ниже приведены примеры из судебно-фармацевтической практики о борьбе с оборотом ФЛС.
Пример 1. Прокуратурой г. Харькова 9.09.2015 г. направлено в суд Московского района 

уголовное дело по ч. 2 ст. 321-1 УК Украины [http://nv.ua/ukraine/events/; 
http://vecherniy.kharkov.ua]. В ходе досудебного следствия было установлено, что сотрудниками 
полиции в течение 2015 г. в г. Харькове, проводя комплекс оперативно-розыскных мероприятий, 
была выявлена и уничтожена организованная преступная группа (ОПГ), которая занималась неза
конным оборотом (изготовление, приобретение, перевозка, пересылка, хранение, учет, сбыт) 
фальсифицированных лекарственных средств (ФЛС). Следствием установлено, что гр. А (возраст 
41 год) создал ОПГ, в состав которой входили: гр. В (возраст 39 лет), в обязанности которого вхо
дило изготовление и упаковка ФЛС, наладка оборудования для его производства, закупка субстан
ций, а также гр. С. (возраст 44 года), которая обеспечивала заказ, печатание упаковок для ФЛС. 
Препараты известных торговых марок, применяющиеся при простудных заболеваниях, подполь
щики-фармацевты изготавливали в гараже и распространяли по всей Украине. Правоохранитель
ными органами установлено, что свою продукцию преступная группа почтой отправляла в Киев, 
Черкассы и другие города Украины. Согласно заключению судебно-товароведческой экспертизы, 
общая рыночная стоимость ФЛС составила около 270 тыс. грн. В данный момент организаторы 
группы объявлены в розыск, а остальные участники задержаны.

Пример 2. Следователем СК РФ возбуждено уголовное дело по ч. 1 и ч. 2 ст. 238.1 УК РФ 
[Уголовный кодекс Российской Федерации от 13.06.1996 г. № 63-ФЗ]. В ходе досудебного следствия 
было установлено, что пятеро граждан создали ОПГ, которая занималась производством ФЛС под 
марками известных фармацевтических компаний. Сотрудниками Главного управления по эконо
мической безопасности и противодействию коррупции МВД России и ГУ МВД по Московской об
ласти 01.04.2015 г. был обнаружен цех по расфасовке и упаковке ФЛС. Правоохранителями изъято 
порядка 40 тысяч упаковок ФЛС "Кларитин" и "Энтеродез" на сумму более 9 млн. рублей, свыше 
миллиона штук не расфасованных таблеток, мешки с фармацевтической субстанцией "Фенибут", а 
также блистеры и тара для медикаментов. Организатор и четверо участников противоправной де
ятельности задержаны [http://www.interfax-russia.ru/Center/citynews.asp?id=597099].

Пример 3. С 24 по 27 июня 2015 г. сотрудниками Интерпола при участии 150 стран была 
проведена международная полицейская операция под кодовым названием «Пангея VI». Данная 
операция проводилась с целью выявления и пресечения незаконной реализации ЛС через интер
нет-аптеки. По сообщению Интерпола, в результате операции «Пангея VI» было изъято 9.8 млн. 
упаковок потенциально опасных лекарств на сумму 41 млн. долларов и арестовано 58 человек по 
всему миру. Более 9000 интернет-сайтов, связанных с нелегальной продажей ЛС, были заблоки
рованы. В ходе проведенной операции выяснилось, что примерно каждый третий интернет-сайт 
по продаже запрещенных или опасных препаратов -  ЛС производства РФ 
[http://www.coe.int/t/e/social_cohesion/soc-sp/public_health/pharma_and_medicine; 
http://news.sky.com/story/1504251/huge-haul-of-fake-medici; http://www.who.int; Шаповалов и др., 
2003; Шаповалов и др., 2004].

Приведенные судебно-фармацевтические примеры свидетельствуют о том, что проблема 
фальсификации ЛС до сих пор является актуальной во всем мире. Однако не в каждой стране по
добная проблема освещается на достойном уровне. Так, например, в Беларуси органы государ
ственного контроля отрицают даже возможность появления ФЛС, ссылаясь на жесткую систему 
контроля качества ЛС, а в некоторых странах Африки, напротив, контролирующие органы откры
то заявляют о наличии 50% ФЛС от общего объема фармацевтического рынка 
[http://gazeta.zn.ua/HEALTH/poddelka_lekarstv falsifikatsiya_problemy.html]. По данным иссле
дований различных консалтинговых компаний в США, несмотря на жесткий контроль качества 
ЛС, уровень ФЛС достигает 10-20% от общего объема рынка ЛС, а в странах Европейского Союза 
(ЕС), несмотря на повышенное внимание к проблеме фальсификации ЛС, уровень ФЛС составляет
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2-5%. В России процент ФЛС составляет 30-40% от всего фармацевтического рынка. Данные не
зависимых экспертов свидетельствуют о том, что ежегодный оборот ФЛС в стране составляет 200
300 млн. $ [http://gazeta.zn.ua/HEALTH/poddelka_lekarstv falsifikatsiya_problemy.html].

Реализуя государственную политику, направленную на противодействие незаконному обо
роту ЛС, Гослекслужбой Украины в период с 01.01. 2016 г. по 04.04.2016 г. было выдано 24 предпи
сания о запрете на реализацию серий ЛС, выявленных специалистами службы, на которых была 
маркировка о том, что они якобы были произведены в Украине, Германии, США и других странах 
(рис. 3) [Гризодуб и др., 2007; Шаповалов (мл.) и др., 2016].
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Рис. 3. Выявленные специалистами Гослекслужбы Украины ФЛС, на которых была маркировка о том, что они 
якобы были произведены в Украине, Германии, СШ А и других странах 

Fig. 3. Identified experts Gosleksluzhby Ukraine counterfeit drugs, which was marking that they are alleged to have 
been made in Ukraine, Germany, the United States and other countries

Обобщая приведенные данные, отображенные на рисунке 3, нами было выделено 3 группы 
стран-производителей: в первую группу вошли страны, где ФЛС составляли 25% и более (Украина); во 
вторую группу вошли страны, где ФЛС составили от 10% до 24% включительно (Великобритания, Ин
дия, Германия); в третью группу -  страны, где ФЛС составляют менее 10% (Бельгия, Ирландия, РФ, 
Вьетнам, Венгрия и США).

Далее представляло интерес проанализировать предписания Гослекслужбы Украины о за
прете на оборот в аптеках серий ФЛС согласно лекарственной форме (рис. 3).

Рис. 4. Лекарственная форма ФЛС 
Fig. 4. The dosage form  of counterfeit drugs

Обобщая приведенные данные, отображенные на рисунке 4, нами было выделено 2 группы ле
карственных форм ФЛС: в первую группу вошли лекарственные формы ФЛС, процент которых соста
вил 10% и выше (растворы для инъекций, капсулы, порошки для приготовления растворов для инъек
ций, порошок для приготовления оральной суспензии, растворы для наружного применения); во вторую 
группу вошли лекарственные формы ФЛС, процент которых составил 9% и ниже (капсулы для подкож
ного введения, капли глазные, гели вагинальные, сиропы и бальзамы для наружного применения).

По мнению J. Todd и R. Bergstrom среди ежегодно выявляемых в ЕС ФЛС почти четверть со
ставляют медикаменты, улучшающие качество жизни людей, такие как Виагра и препараты для поху
дения [http://www.asiadailywire.com/2012/07/chinese-counterfeit-medicines-in-eu/]. Немалую долю сре
ди них занимают и болеутоляющие ЛС, антидепрессанты и антибиотики, что в свою очередь вызывает 
серьезную озабоченность с точки зрения общественного здравоохранения и безопасности пациентов.

http://gazeta.zn.ua/HEALTH/poddelka_lekarstv
http://www.asiadailywire.com/2012/07/chinese-counterfeit-medicines-in-eu/


132 НАУЧНЫЕ ВЕДОМОСТИ P I  Серия Медицина. Фармация. 2016. № 26 (247). Выпуск 36

В качестве законодательной инициативы в ст. 2 Закона Украины «О лекарственных сред
ствах» предлагается внести терминологический аппарат, который использует законодатель в ста
тье 3211 УК Украины, а именно: «ЛС изъятые из незаконного оборота, которые умышленно изго
товлены, приобретены, перевезены, пересланы, хранящиеся с целью сбыта или сбыт заведомо 
фальсифицированных лекарственных средств» (табл. 2) [Баулин и др., 2003].

Таблица 2 
Table 2

Предложенные законодательные изменения в Украине 
The proposed legislative changes in Ukraine

Ст. 2. Определение терминов (действующее) Ст. 2. Определение терминов (предлагаемое)
фальсифицированное лекарственное средство -  
лекарственное средство, умышленно промаркиро
ванное не идентично (не в соответствии) со сведени
ями (одним или нескольким из них) о лекарственном 
средстве с соответствующим названием, внесенным в 
Государственный реестр лекарственных средств 
Украины, а также лекарственное средство, умыш лен
но подделанное другим способом, и не отвечающее 
сведениям (одним или нескольким из них), в том 
числе составу, о лекарственном средстве с соответ
ствующим названием, внесенным в Государственный 
реестр лекарственных средств Украины

фальсифицированное лекарственное средство -  ле
карственное средство, изъятое из незаконного обо
рота, которое умышленно изготовлено, приобре
тено, перевезено, переслано, хранящееся с целью  
сбыта, промаркированное не идентично (не в соот
ветствии) со сведениями (одним или нескольким из 
них) о лекарственном средстве с соответствующим 
названием, внесенным в Государственный реестр 
лекарственных средств Украины, а также лекар
ственное средство, умышленно подделанное другим 
способом и не отвечающее сведениям (одним или 
нескольким из них), в том числе составу, о лекар
ственном средстве с соответствующим названием, 
внесенным в Государственный реестр лекарственных 
средств Украины

Кроме того, в качестве законодательной инициативы в ст. 4 Федерального Закона от 
12.04.2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» предлагается внести терминологи
ческий аппарат, который использует законодатель в статье 2381 УК РФ, а именно: «производство, 
сбыт или ввоз на территорию Российской Федерации фальсифицированных лекарственных 
средств или медицинских изделий, либо сбыт или ввоз на территорию Российской Федерации не
доброкачественных лекарственных средств или медицинских изделий, либо незаконные произ
водство, сбыт или ввоз на территорию Российской Федерации в целях сбыта незарегистрирован
ных лекарственных средств или медицинских изделий, либо производство, сбыт или ввоз на тер
риторию Российской Федерации фальсифицированных биологически активных добавок, содер
жащих не заявленные при государственной регистрации фармацевтические субстанции» (табл. 3).

Таблица 3  
Table. 3

Предложенные законодательные изменения в РФ  
The proposed legislative changes in the Russian Federation

Статья 4. Основные понятия, используемые в 
настоящем Федеральном законе (действующее)

Статья 4. Основные понятия, используемые в настоящем 
Федеральном законе (предлагаем)

37) фальсифицированное лекарственное средство 
-  лекарственное средство, сопровождаемое лож 
ной информацией о его составе и (или) произво
дителе.

37) производство, сбыт или ввоз на территорию Рос
сийской Федерации фальсифицированных лекарст вен
ных средств или медицинских изделий, либо сбыт или 
ввоз на т ерриторию Российской Федерации недоброка
чественных лекарст венных средств или медицинских 
изделий, либо незаконные производство, сбыт или ввоз 
на т еррит орию Российской Федерации в целях сбыта 
незарегист рированных лекарст венных средств или 
медицинских изделий, либо производство, сбыт или 
ввоз на т еррит орию Российской Федерации фальсифи
цированных биологически акт ивных добавок, содер
ж ащ их не заявленные при государственной регист ра
ции фармацевтические субстанции, т.е.:
-  фальсифицированное лекарственное средство -  лекар
ственное средство, сопровождаемое ложной информа
цией о его составе и (или) производителе;
-  недоброкачественное лекарственное средство -  лекар
ственное средство, не соответствующее требованиям 
фармакопейной статьи либо в случае ее отсутствия тре
бованиям нормативной документации или нормативно
го документа;
-  контрафактное лекарственное средство -  лекарствен
ное средство, находящееся в обороте с нарушением 
гражданского законодательства.



НАУЧНЫЕ ВЕДОМОСТИ P I  Серия Медицина. Фармация. 2016. № 26 (247). Выпуск 36 133

Окончание таблицы 3

38) недоброкачественное лекарственное средство 
-  лекарственное средство, не соответствующее 
требованиям фармакопейной статьи либо в случае 
ее отсутствия требованиям нормативной докумен
тации или нормативного документа.

исключить.

39) контрафактное лекарственное средство -  ле
карственное средство, находящееся в обороте с 
нарушением гражданского законодательства.

исключить.

Выводы

Проведенное авторами судебно-фармацевтическое изучение уровня борьбы с незаконным 
оборотом ФЛС в Украине, России и странах ЕС свидетельствует о том, что оборот ФЛС обусловлен 
высокой рентабельностью фармацевтической продукции, возможностью при организации фарма
цевтической деятельности, связанной с оборотом ЛС всех КПГ (наркотических, психотропных, 
сильнодействующих, прекурсоров и др.) и НПГ (рецептурных и безрецептурных), получения чле
нами ОПГ сверхприбыли.

Авторы отмечают, что для успешной борьбы с оборотом ФЛС в Украине и России необхо
димо ориентировать производителей ЛС на применение методов контроля качества, позволяющих 
идентифицировать каждую произведенную серию препарата, а также способствовать тому, чтобы 
специалисты контрольно-аналитических лабораторий имели соответствующую документацию 
производителей для анализа ЛС, соответствующих международным стандартам Государственным 
Фармакопеям России, Украины, США, Великобритании и ЕС. Кроме того, предлагается усовершен
ствовать терминологический (понятийный) аппарат в ст. 2 Закона Украины «О лекарственных 
средствах» и ст. 4 Федерального Закона РФ «Об обращении лекарственных средств», который бы 
соответствовал терминологическому аппарату ст. 3211 УК Украины и ст. 2381 УК РФ.
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