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ОСОБЛИВОСТІ ПРАВОВОГО ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ БОРОТЬБИ 
ІЗ ФАЛЬСИФІКОВАНИМИ ЛІКАРСЬКИМИ ЗАСОБАМИ1 В УКРАЇНІ 

В Україні як у всіх інших державах світу, фальсифікація ліків -  явище до
волі розповсюджене. Так, у США, заданими консалтингових компаній, незважа
ючи на найсучасніші системи захисту і контролю, обсяг обігу фальсифікованих 
ліків сягає 10-20 %, в Італії—до 15 %, в ФРН -  близько 4 %. Однак, відповідно 
до даних державних органів України виявлені Держлікінспекцією в обігу фаль
сифіковані ліки разом із неякісними та незареєстрованими ліками становлять не 
більше 1,5-1,8 %. Хоча за оцінками експертів, обсяги продажу підроблених ліків 
у всьому світі можуть сягати до 75 мільярдів доларів США [1].

Тобто можна припустити, що в нашій державі фальсифіковані лікарські 
засоби поширені, однак виявляють їх не часто. Причин цього декілька, основни
ми серед яких є: 1) наявність обов’язкової вимоги щодо попередження суб’єкта 
господарювання про майбутню перевірку за 10 днів, в т.ч. аптек стосовно якості 
ліків; 2) відсутність обізнаності населення що їм робити, якщо вони запідозри
ли фальсифікацію ліків (більшість потерпілих викидають недієвий препарат); 3) 
корупція в сфері обігу лікарських засобів та ін.

Водночас, незважаючи на незначні обсяги виявлення фальсифікованих лі
карських засобів, у нашій державі активно розвивається і удосконалюється зако
нодавство, яке спрямоване на запобігання цьому явищу. Із 1990 р. і до нині існує 
система нормативно-правових актів, які покликані всебічно регулювати сферу 
охорони здоров’я шляхом забезпечення належної якості лікарських засобів. 
Так, у ст. 49 Конституції України гарантується право кожної людини на охорону 
здоров’я, медичну допомогу та медичне страхування. В Основах законодавства 
України про охорону здоров’я від 19.11.1992 р. та Законі «Про лікарські засоби» 
від 04.04.1996 р. окреслені основні засади державного регулювання і загальна 
регламентація фармацевтичної діяльності. 2008 р. Україна підписала Угоду про 
співробітництво в боротьбі з обігом фальсифікованих лікарських засобів 
між країнами СНД. У 2010 р. прийняла Концепцію розвитку фармацевтичного 
сектору галузі охорони здоров’я України на 2011-2020 рр., якою були окреслені 
перспективні напрямки та завдання щодо створення адекватної сучасним умо
вам нормативно-правової бази, розробки національної політики при визначенні 
соціальних пріоритетів у забезпеченні населення якісними лікарськими засоба
ми. А в 2011 р. підписала та у 2012 р. ратифікувала Конвенцію МЕОІСММЕ, яка 
є першим міжнародним актом кримінального законодавства у фармацевтичній 
сфері. Задля гармонізації вітчизняного нормативно-правового законодавства із 
європейським у 2011 р. була прийнята норма, яка передбачає кримінальну відпо
відальність за фальсифікацію лікарських засобів (ст. 3211 КК). А в липні 2012 р. 
Законом України «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України

• 1 Фальсифікований лікарський засіб (ФЛЗ) — лікарський засіб, який умисно про
маркований неідентично (невідповідно) відомостям (одній або декільком з них) про Лі
карський засіб з відповідною назвою, що внесені до Державного реєстру лікарських 
засобів України, а так само лікарський засіб, умисно підроблений у інший спосіб, і не 
відповідає відомостям (одній або декільком з них), у тому числі складу, про лікарський 
засіб з відповідною назвою, що внесені до Державного реєстру лікарських засобів Укра
їни (ст. 2 Закону України «Про лікарські засоби»).
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щодо посилення відповідальності за фальсифікацію або обіг фальсифікова
них лікарських засобів» були внесені зміни до Кримінального кодексу, яким 
було суттєво посилено кримінальну відповідальність за злочин, передбачений 
сг. 321і КК.

Крім того, за останні роки Україна приєдналася до Європейської Фарма
копеї, запровадила у 2010 р. обов’язкове дотримання при виробництві ліків 
Належної виробничої практики (GMP ЄС) для вітчизняних виробників та за
провадила у лютому 2013 р. обов’язкове дотримання при виробництві ліків 
Належної виробничої практики (GMP ЄС) для ліків іноземного виробництва
Р].

А.Захараш, заступник голови Держлікінспекції, також відмітив, що 
важливе значення має Рішення РНБО «Про забезпечення населення якісни
ми та доступними лікарськими засобами», що було введено в дію Указом 
Президента № 26/2012 від 30.08.2012, яким передбачене уведення з ураху
ванням міжнародного досвіду обов'язкового індивідуального кодування ви
робником кожної упаковки лікарського засобу. Впровадження системи від- 
стеження лікарських засобів планується проводити в декілька етапів: 1) у 
2012-2013 рр. заплановано її впровадження в інформаційну структуру Держ
лікінспекції шляхом створення бази даних, до якої будуть вносити інформа
цію про маркування зовнішньої упаковки лікарських засобів виробниками 
і дистриб’юторами; 2) у 2013-2014 рр. планується підключити до системи 
відстеження лікарських засобів компанії, які займаються їх оптовою реалі
зацією, а також лікувальні та лікувально-профілактичні заклади. Це дасть 
змогу відстежувати та ідентифікувати препарати на всіх етапах їх об ігу - від 
виробника до кінцевого споживача; 3) і, нарешті, у 2015 р. планується під
ключити до цієї системи всі аптеки.

А. Захараш також відмітив, що Турецька Республіка є однією з перших 
країн, яка впровадила подібну систему Досвід цієї держави продемонстру
вав, що вона є ефективним інструментом протидії обігу фальсифікованих лі
карських засобів. Крім Туреччини, система манкіровки зовнішньої упаковки 
препаратів втілена також у Бельгії, Бразилії, Греції, Індії, Італії, Кореї, США, 
Франції та Японії [3].

Підсумовуючи все вищесказане, відзначимо, що, на нашу думку, нині іс
нуюча законодавча база, спрямована на протидію обігу фальсифікованих лікар
ських засобів в Україні майже повною мірою здатна забезпечити виконання по
ставлених перед нею завдань. Водночас, гадаємо, необхідно обов’язково внести 
зміни до Закону України «Про основні принципи державного нагляду (контр
олю) в сфері господарської діяльності» з метою виключення норми про необхід
ність попередження суб’єкта господарювання про проведення перевірки якості 
лікарських засобів за 10 днів з метою унеможливити зняття фальсифікованих 
лікарських засобів із продажу та їх приховання.
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КОНСТИТУЦІЙНО-ПРАВОВЕ РЕГУЛЮВАННЯ 
ПРАВА ЛЮ ДИНИ НА ОХОРОНУ ЗДОРОВ’Я

Основний Закон України у ст. 1 проголосив нашу державу як соціальну, 
у якій людина, її життя і здоров’я є найвищою соціальною цінністю. Осно
вними завданнями соціальної держави є створення умов для реалізації со
ціальних, культурних та економічних прав людини, сприяння самостійності 
і відповідальності кожної особи за свої дії, надання соціальної допомоги тим 
громадянам, які з незалежних від них обставин не можуть забезпечити до
статній рівень життя для себе і своєї сім’ї.

Одним з вкрай важливих соціальних прав класично визнається право 
людини на охорону здоров’я. У Європейській соціальній хартії зазначено, 
що кожна людина має право користуватися будь-якими заходами, що дозво
ляють їй досягти найкращого стану здоров'я, який є можливим. З метою за
безпечення ефективного здійснення права на охорону здоров'я держава має 
забезпечити діяльність консультативно-просвітницьких служб, які сприяли 
б поліпшенню здоров'я і підвищенню особистої відповідальності у питаннях 
здоров'я; запобігати, у міру можливості, епідемічним, ендемічним та іншим 
захворюванням, а також нещасним випадкам.

У свою чергу ч. 1 ст. 49 Конституції України визначає, що кожен має 
право на охорону здоров'я, медичну допомогу та медичне страхування. Про
те важливим є не лише проголосити, а й створити належні умови для реа
лізації конституційних положень. На конституційному рівні проголошено, 
що держава створює умови для ефективного і доступного для всіх громадян 
медичного обслуговування. У державних і комунальних закладах охорони 
здоров'я медична допомога надасться безоплатно; існуюча мережа таких за
кладів не може бути скорочена. Держава сприяє розвиткові лікувальних за
кладів усіх форм власності (ч. З ст. 49). Конституційні норми деталізовано в 
Законах України «Про Основи законодавства про охорону здоров’я», «Про 
екстрену медичну допомогу» та ін.

31 жовтня 2011 року Кабінет Міністрів України схвалив Концепцію За
гальнодержавної програми "Здоров'я-2020: український вимір". У Програмі 
наголошено на низці проблем. Зокрема, медико-демографічна ситуація, що 
склалась останнім часом в Україні, свідчить про незадовільний стан здоров'я 
населення, який проявляється у низький народжуваності порівняно з висо
ким рівнем смертності, насамперед чоловіків працездатного віку, від'ємному 
природному прирості населення, а також високому рівні поширеності хро-
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