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Àêòóàëüí³ñòü òåìè. Ðàäà ªâðîïè 
òà ªâðîïåéñüêèé Ñîþç âèìàãàþòü â³ä 
Óêðà¿íè ÷èñëåííèõ çì³í â íàö³îíàëü-
íîìó çàêîíîäàâñòâ³ äëÿ àäàïòàö³¿ òà 
ãàðìîí³çàö³¿ ç ïðàâîì ªâðîïåéñüêî¿ 
ñï³ëüíîòè. Âêàçàíèé ïðîöåñ íå ìîæå 
îìèíóòè ñôåðó çàõèñòó çäîðîâ’ÿ íàñå-
ëåííÿ, ñôåðó îá³ãó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â 
òà êîíòðîëþ çà ÿê³ñòþ. Îäíèì ³ç îñ-
íîâíèõ êîíñòèòóö³éíèõ ïðàâ ëþäèíè º 
ïðàâî íà îõîðîíó çäîðîâ’ÿ. Ä³ÿëüí³ñòü 
ôàðìàöåâòè÷íîãî ñåêòîðà ðåãóëþºòü-
ñÿ ñïåö³àëüíèì çàêîíîì «Ïðî ë³êàð-
ñüê³ çàñîáè», îñíîâíîþ ìåòîþ ÿêîãî 
º çàáåçïå÷åííÿ äîñòóïó íàñåëåííÿ äî 
åôåêòèâíèõ ³ ÿê³ñíèõ ë³ê³â, ñâîº÷àñíî-
ãî íàäàííÿ éîìó îá’ºêòèâíî¿ òà äîñòóï-

íî¿ ³íôîðìàö³¿ ïðî íèõ. ªâðîïåéñüêèé 
Ñîþç ìàº âåëèêó ê³ëüê³ñòü íîðìàòèâ-
íèõ àêò³â, ÿê³ ðåãóëþþòü äàíó ñôåðó. 
Çàâäàííÿì îðãàí³â âëàäè òà êîíòðîëþ º 
ïåðåéíÿòòÿ ºâðîïåéñüêîãî ïîçèòèâíîãî 
äîñâ³äó [2].

Òàêèì ÷èíîì, ãàðìîí³çàö³ÿ íîðìà-
òèâíî-ïðàâîâî¿ áàçè îá³ãó ë³êàðñüêèõ 
çàñîá³â òà ìåäè÷íèõ âèðîá³â ç çàêîíî-
äàâñòâîì ªâðîïåéñüêîãî Ñîþçó, ó òîìó 
÷èñë³ â êîíòåêñò³ çáëèæåííÿ ç ªâðî-
ïåéñüêîþ ñï³ëüíîòîþ, º êëþ÷îâèì íà-
ïðÿìêîì ðîçâèòêó ðåãóëÿòîðíî¿ ïîë³òè-
êè Óêðà¿íè ó ôàðìàöåâòè÷í³é ñôåð³ [1].

Ìåòîþ ñòàòò³ º ðîçêðèòòÿ îñíîâ-
íèõ íàïðÿìê³â, òåíäåíö³é ó àäàïòàö³¿ 
íàö³îíàëüíîãî çàêîíîäàâñòâà äî çàêî-
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íîäàâñòâà ªÑ, ïðîáëåì ôàðìàöåâòè÷-
íîãî ðèíêó, ÿê³ äîñ³ íå áóëè âèð³øåí³, 
ðîë³ êîíòðîëþ òà â³äïîâ³äàëüíîñò³ ó 
äàí³é ñôåð³.

Àíàë³ç îñòàíí³õ äîñë³äæåíü. Â 
àêòóàëüíîñò³ òåìè ðîáîòè ïåðåêîíóº ³ 
ñòóï³íü ¿¿ íàóêîâîãî ðîçðîáëåííÿ, ñåðåä 
óêðà¿íñüêèõ ó÷åíèõ-þðèñò³â îêðåì³ ïè-
òàííÿ àíàë³çîâàíî¿ òåìàòèêè ðîçãëÿäàëè: 
Î. Áëàâàöüêà, Í. Áåíþõ, Â. Áàêîáêî,  
². Ãåðàñèìåíêî, Ç. Ãëàäóí, Î. Ãóòîâ,  
Î. Ãóºâ, Î. Äèãóí, ². Äóò÷àê, ². Êèðè÷åí-
êî, À. Ìîõîâ, Þ.Íîâèêîâ, Â. Ïàøêîâ,  
Â. Ôèñþí, Â. Øàïîâàëîâ, Þ. Øèïîâ³÷.

Âèêëàä îñíîâíîãî ìàòåð³àëó. Ïðî-
àíàë³çóâàâøè ïðîöåñè, ÿê³ â³äáóâàþòüñÿ 
íà ñó÷àñíîìó åòàï³, ìîæíà âèä³ëèòè òàê³ 
îñíîâí³ íàïðÿìè ãàðìîí³çàö³¿ [1]:

– ðîçâèòîê ºâðîïåéñüêî¿ ìîäåë³ ë³-
öåíçóâàííÿ ³ìïîðòó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â 
â Óêðà¿í³ [5];

– âïðîâàäæåííÿ àâòîìàòèçîâàíî¿ ñè-
ñòåìè â³äñòåæåííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â 
îá³ãó çà äîïîìîãîþ íàíåñåííÿ ³íäèâ³äó-
àëüíîãî ìàðêóâàííÿ íà óïàêîâêè;

– ðîçâèòîê ñèñòåìè ðèíêîâîãî íà-
ãëÿäó ó ñôåð³ îá³ãó ìåäè÷íèõ âèðîá³â;

– âïðîâàäæåííÿ êðèì³íàëüíî¿ â³ä-
ïîâ³äàëüíîñò³ çà ôàëüñèô³êàö³þ òà íå-
çàêîííèé îá³ã ë³êàðñüêèõ çàñîá³â.

²íòåãðàëüíîþ ñêëàäîâîþ Óãîäè ïðî 
àñîö³àö³þ ì³æ Óêðà¿íîþ òà ªÑ áóäóòü 
ïîëîæåííÿ Óãîäè ïðî çîíó â³ëüíî¿ òîð-
ã³âë³ (Óãîäà ïðî ÇÂÒ). Çã³äíî ç ïðàêòè-
êîþ óêëàäàííÿ ïîä³áíèõ óãîä, äîäàòêîì 
äî ïîëîæåíü Óãîäè ïðî ÇÂÒ º Óãîäà 
ïðî âçàºìíå âèçíàííÿ ñåðòèô³êàò³â â³ä-
ïîâ³äíîñò³ íà ïðîìèñëîâó ïðîäóêö³þ 
(Óãîäà ÀÑÀÀ). Òàêà óãîäà óêëàäàºòüñÿ 
â ôîðì³ Ïðîòîêîëó ùîäî îö³íêè â³ä-
ïîâ³äíîñò³ òà ïðèéíÿòíîñò³ ïðîìèñëî-
âî¿ ïðîäóêö³¿ (ÀÑÀÀ).

Òàê³ óãîäè óêëàäàëèñü ªâðîïåéñü-
êèì Ñîþçîì ç êðà¿íàìè, ÿê³ áóëè êàí-
äèäàòàìè íà ÷ëåíñòâî â ªÑ òà êðà¿íàìè 
Ñåðåäçåìíîìîð’ÿ, ùî äàëî çìîãó ïðî-
äóêö³¿, ÿêà îõîïëþâàëàñü öèìè óãîäà-
ìè, â³ëüíî ïðîñóâàòèñü íà âíóòð³øíüî-
ìó ðèíêó ªÑ áåç äîäàòêîâèõ ïðîöåäóð 
îö³íêè â³äïîâ³äíîñò³.

Ï³äïèñàííÿ Óêðà¿íîþ ÀÑÀÀ äîçâî-
ëèòü í³âåëþâàòè äèñáàëàíñ ³ìïîðòó òà 

åêñïîðòó íà óêðà¿íñüêîìó ðèíêó ë³êàð-
ñüêèõ çàñîá³â.

Â îñòàíí³ ðîêè Äåðæàâíà ñëóæáà 
Óêðà¿íè ç ë³êàðñüêèõ çàñîá³â çä³éñíèëà 
íàñòóïí³ êðîêè äëÿ ³ìïëåìåíòàö³¿ ºâðî-
ïåéñüêîãî çàêîíîäàâñòâà äî â³ò÷èçíÿ-
íîãî:

– ðåàë³çîâàíî âèìîãè íàëåæíî¿ âè-
ðîáíè÷î¿ ïðàêòèêè (GMP) òà íàëåæíî¿ 
ïðàêòèêè äèñòðèáóö³¿ (GDP) ë³êàðñü-
êèõ çàñîá³â [3];

– ñòâîðåí³ òà óñï³øíî ôóíêö³îíóþòü 
GMP ³ GDP ³íñïåêö³¿;

– âïðîâàäæóþòüñÿ ñó÷àñí³ ìåòîäè 
ï³äãîòîâêè ³íñïåêòîð³â GMP, à íàâ÷àëü-
íèé ïðîöåñ çàáåçïå÷óºòüñÿ ïðîâ³äíèìè 
ºâðîïåéñüêèìè ôàõ³âöÿìè;

– Äåðæàâíà ñëóæáà Óêðà¿íè ç 
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ïðèºäíàëàñÿ äî Ñè-
ñòåìè ñåðòèô³êàö³¿ ÿêîñò³ â³ò÷èçíÿíèõ 
ë³ê³â äëÿ ì³æíàðîäíî¿ òîðã³âë³ ÂÎÎÇ, 
ùî ñïðèÿº ñïðîùåííþ äîïóñêó íà çà-
ðóá³æí³ ðèíêè;

– ç 01.01.2011 ð. Äåðæë³êñëóæáà 
ñòàëà ïîâíîïðàâíèì ÷ëåíîì ì³æíàðîä-
íî¿ Ñèñòåìè ñï³âðîá³òíèöòâà ôàðìàöåâ-
òè÷íèõ ³íñïåêö³é (PIC/S), ÿêà îá’ºäíóº 
ðåãóëþþ÷³ îðãàíè êðà¿í ç æîðñòêîþ 
ðåãóëÿòîðíîþ ñèñòåìîþ (êð³ì Óêðà¿íè 
äî íå¿ âõîäÿòü ò³ëüêè êðà¿íè ªÑ ³ ùå 
äåê³ëüêà ðîçâèíåíèõ êðà¿í ñâ³òó. Óêðà¿-
íà – ºäèíà ç êðà¿í ÑÍÄ, ùî ïðèéíÿòà 
â öþ îðãàí³çàö³þ).

Íà çàêîíîäàâ÷îìó ð³âí³â ââåäå-
íî íîðìè ïðî ðåºñòðàö³þ â Óêðà¿í³ 
ëèøå òèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, âèðîá-
íèöòâî ÿêèõ â³äïîâ³äàº âèìîãàì GMP. 
Ç 15.02.2013 ð. â Óêðà¿í³ çàáîðîíåíî 
ââåçåííÿ ë³ê³â, âèðîáíèöòâî ÿêèõ íå 
â³äïîâ³äàº GMP.

Çà îñòàíí³é ð³ê áóëî çðîáëåíî äóæå 
âàæëèâèé êðîê: áóâ ïðèéíÿòèé Çà-
êîí Óêðà¿íè â³ä 04.07.2012 ð. ¹ 5038 
«Ïðî âíåñåííÿ çì³í äî äåÿêèõ çàêîí³â 
Óêðà¿íè ùîäî ë³öåíçóâàííÿ ³ìïîðòó 
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà âèçíà÷åííÿ òåð-
ì³íó «àêòèâíèé ôàðìàöåâòè÷íèé ³í-
ãðåä³ºíò», ÿêèì âíåñåíî çì³íè, ÿê³ íà-
áóëè ÷èííîñò³ ç 1 áåðåçíÿ 2013 ð., à 
ñàìå: â ÷àñòèí³ âêëþ÷åííÿ äî ïåðåë³êó 
âèä³â ä³ÿëüíîñò³, ÿê³ ï³äëÿãàþòü ë³öåí-
çóâàííþ, ³ìïîðòó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â; â 
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÷àñòèí³ âèìîãè ùîäî íàÿâíîñò³ ï³ä ÷àñ 
ââåçåííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ë³öåíç³¿ íà 
³ìïîðò ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ùî âèäàºòü-
ñÿ ³ìïîðòåðó, òà íàÿâíîñò³ ï³ä ÷àñ ðå-
àë³çàö³¿ ñåðòèô³êàòà ÿêîñò³, âèäàíîãî 
³ìïîðòåðîì äëÿ ³ìïîðòîâàíèõ ë³êàðñü-
êèõ çàñîá³â [4].

Äåðæë³êñëóæáîþ Óêðà¿íè, âèçíà÷å-
íîþ îðãàíîì ë³öåíçóâàííÿ ãîñïîäàð-
ñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç ³ìïîðòó ë³êàðñüêèõ 
çàñîá³â, ç 1 áåðåçíÿ 2013 ð. ðîçïî÷àòî 
âèäà÷ó ë³öåíç³é íà ïðîâàäæåííÿ ãîñïî-
äàðñüêî¿ ä³ÿëüíîñò³ ç ³ìïîðòó ë³êàðñü-
êèõ çàñîá³â.

Òàê, ç 01.03.2013 ð. äî êîìïàí³é, ùî 
îòðèìàëè ë³öåíç³þ, âõîäÿòü:

– 5 íàéá³ëüøèõ äèñòðèá’þòîð³â 
Óêðà¿íè, ÿê³ îõîïëþþòü ïîñòàâêàìè 
90% àïòå÷íèõ òà ë³êóâàëüíèõ çàêëàä³â 
êðà¿íè: «ÁàÄÌ», «Îïòèìà-ôàðì», «Àëü-
áà Óêðà¿íà», «Âåíòà», «Ôðà-Ì»;

– óêðà¿íñüê³ êîìïàí³¿-³ìïîðòåðè, 
ÿê³ º óïîâíîâàæåíèìè ïðåäñòàâíèêàìè 
ïðîâ³äíèõ ñâ³òîâèõ âèðîáíèê³â: «Ñàíî-
ô³-Àâåíò³ñ Óêðà¿íà», «Òåâà-Óêðà¿íà», 
«Òàêåäà Óêðà¿íà», «Áàéåð», «Ñåðâ’º 
Óêðà¿íà», «ÃëàêñîÑì³òÊëÿéí Ôàðìà-
ñüþòèêàëñ Óêðà¿íà»;

– ïîñòà÷àëüíèê ³íñóë³í³â – êîìïàí³ÿ 
«Ìåäôàðêîì»;

– Äåðæàâíà àêö³îíåðíà êîìïàí³ÿ 
«Ë³êè Óêðà¿íè» – ïðîâ³äíèé ïîñòà÷àëü-
íèê ïñèõîòðîïíèõ ë³ê³â [5].

Ï³ñëÿ ïðèéíÿòòÿ âêàçàíèõ çàêîí³â 
Âåðõîâíîþ Ðàäîþ Óêðà¿íè êðà¿íà ñòà-
ëà 38 êðà¿íîþ-÷ëåíîì ªâðîïåéñüêî¿ 
Ôàðìàêîïå¿, ³ â çàêîíîäàâñòâî ââåäåíà 
íîðìà, çã³äíî ç ÿêîþ ìåòîäè êîíòðî-
ëþ ÿêîñò³ ïîâèíí³ â³äïîâ³äàòè âèìîãàì 
Äåðæàâíî¿ Ôàðìàêîïå¿ Óêðà¿íè (ÄÔÓ 
– öå ïðàâîâèé äîêóìåíò, ùî ì³ñòèòü 
çàãàëüí³ âèìîãè äî ë³ê³â, ìåòîäèêè êîí-
òðîëþ ¿õ ÿêîñò³, âèìîãè, ùî âèñóâàþòü-
ñÿ äî ë³ê³â, º îáîâ’ÿçêîâèìè äëÿ âñ³õ 
ï³äïðèºìñòâ òà óñòàíîâ Óêðà¿íè íåçà-
ëåæíî â³ä ¿õ ôîðìè âëàñíîñò³, ÿê³ âè-
ãîòîâëÿþòü, çáåð³ãàþòü, êîíòðîëþþòü 
³ çàñòîñîâóþòü ë³êàðñüê³ çàñîáè) àáî 
ªâðîïåéñüêî¿ Ôàðìàêîïå¿.

17 ãðóäíÿ 2012 ðîêó Óêðà¿íà ïðèé-
íÿëà ð³øåííÿ ïðî ïðèºäíàííÿ äî ªâ-
ðîïåéñüêî¿ Êîíâåíö³¿ ç ðîçðîáêè ªâðî-

ïåéñüêî¿ ôàðìàêîïå¿. Ðàòèô³êàö³ÿ ö³º¿ 
Êîíâåíö³¿ â³äì³÷àº ïðàãíåííÿ êðà¿íè 
ïðèéíÿòè ó÷àñòü â ðîçâèòêó ºâðîïåé-
ñüêèõ ñòàíäàðò³â ÿêîñò³ ë³êàðñüêèõ 
çàñîá³â, çì³öíåííþ ñï³âðîá³òíèöòâà ç 
ºâðîïåéñüêèìè êðà¿íàìè â ãàëóç³ ë³êàð-
ñüêèõ çàñîá³â ³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ.

Âêàçàíà êîíâåíö³ÿ, ïðèéíÿòà Ðàäîþ 
ªâðîïè â 1964 ðîö³, ìàº íà ìåò³ ïîñòó-
ïîâó ðîçðîáêó ôàðìàêîïå¿ â ªâðîï³, 
ÿêà º ñï³ëüíîþ äëÿ âñ³õ äåðæàâ-÷ëåí³â 
³ âèçíà÷àº ºäèíèé íàá³ð õàðàêòåðèñòèê, 
ìåòîä³â äîñë³äæåíü, ùî º îô³ö³éíèì 
ñòàíäàðòîì, ùî ä³º â ðàìêàõ öèõ êðà¿í 
äëÿ ä³þ÷èõ òà äîïîì³æíèõ ðå÷îâèí, ÿê³ 
âèêîðèñòîâóþòüñÿ â ë³êàðñüêèõ çàñî-
áàõ. Òàêèì ÷èíîì, ªâðîïåéñüêà ôàðìà-
êîïåÿ çàáåçïå÷óº ÿê³ñòü ë³êàðñüêèõ çà-
ñîá³â ³ ñïðèÿº ¿õ â³ëüíîìó ïåðåì³ùåííþ 
ÿê â ªâðîï³, òàê ³ ïîçà ¿¿ ìåæàìè.

Óêðà¿íà ñòàëà ïåðøîþ êðà¿íîþ, ÿêà 
ðàòèô³êóâàëà Êîíâåíö³þ Ðàäè ªâðîïè 
ïðî ïðîòèä³þ ôàëüñèô³êàö³¿ ë³êàðñüêèõ 
çàñîá³â òà àíàëîã³÷íèõ çëî÷èí³â, ùî 
íåñóòü çàãðîçó ñóñï³ëüíîìó çäîðîâ’þ 
(Êîíâåíö³ÿ Ìåä³êðàéì) òà ïåðøîþ êðà¿-
íîþ íà ïîñòðàäÿíñüêîìó ïðîñòîð³, ÿêà 
ââåëà êðèì³íàëüíó â³äïîâ³äàëüí³ñòü çà 
ôàëüñèô³êàö³þ ë³ê³â [7]. Ñòàòòÿ 321-1 
Êðèì³íàëüíîãî êîäåêñó Óêðà¿íè «Ôàëü-
ñèô³êàö³ÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â àáî îá³ã 
ôàëüñèô³êîâàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â», 
òîáòî âèãîòîâëåííÿ, ïðèäáàííÿ, ïåðå-
âåçåííÿ, ïåðåñèëàííÿ, çáåð³ãàííÿ ç ìå-
òîþ çáóòó ôàëüñèô³êîâàíèõ ë³êàðñüêèõ 
çàñîá³â àáî çáóò çàâ³äîìî ôàëüñèô³êî-
âàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â êàðàºòüñÿ ïî-
çáàâëåííÿì âîë³ íà ñòðîê â³ä òðüîõ äî 
ï’ÿòè ðîê³â ç êîíô³ñêàö³ºþ ôàëüñèô³êî-
âàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ñèðîâèíè òà 
îáëàäíàííÿ äëÿ ¿õ âèãîòîâëåííÿ.

Êîíêóðåíö³ÿ íà â³ò÷èçíÿíîìó ôàð-
ìàöåâòè÷íîìó ðèíêó ïîñèëþºòüñÿ ³ â³í 
ñòàº âñå á³ëüø ïðèâàáëèâèì, ó òîìó 
÷èñë³ ³ äëÿ ³íîçåìíèõ êîìïàí³é. Ò³ëüêè 
çà ìèíóëèé ð³ê óêðà¿íñüêèé ôàðìàêî-
ëîã³÷íèé ðèíîê âèð³ñ íà 15% ³ ñêëàâ 
34,2 ìëðä ãðí Â³ò÷èçíÿíà ôàðìàöåâ-
òè÷íà ãàëóçü äåìîíñòðóº ñò³éêå çðî-
ñòàííÿ: òîð³ê óêðà¿íñüê³ ï³äïðèºìñòâà 
ðåàë³çóâàëè íà âíóòð³øíüîìó ðèíêó 
íà 16,7% ïðîäóêö³¿ á³ëüøå, í³æ ó 2011 
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ðîö³, ïðîäàâøè ë³ê³â íà 9,7 ìëðä ãðí À 
â ãðîøîâîìó åêâ³âàëåíò³ çà ï³äñóìêàìè 
2012 ðîêó âèïóùåíî ôàðìàêîëîã³÷íî¿ 
ïðîäóêö³¿ â³ò÷èçíÿíîãî âèðîáíèöòâà 
á³ëüøå íà 32%. Ñàìå òîìó ôàðìàöåâ-
òè÷íèé ðèíîê ïîâèíåí ìàòè ÷³òêèé ìå-
õàí³çì êîíòðîëþ òà íàãëÿäó.

Ïðèºäíàííÿ Óêðà¿íè äî ºâðîïåéñü-
êî¿ ñèñòåìè êîíòðîëþ ÿêîñò³ ë³êàðñü-
êèõ çàñîá³â äîïîìîæå ï³äâèùèòè ÿê³ñòü 
óêðà¿íñüêèõ ë³ê³â ³ íàñèòèòè íèìè âíó-
òð³øí³é ðèíîê, îäíî÷àñíî çá³ëüøèâøè 
åêñïîðò óêðà¿íñüêî¿ ôàðìàêîëîã³÷íî¿ 
ãàëóç³ [6].

Çàâäÿêè ïîñèëåííþ êîíòðîëþ ÿêîñò³ 
ë³ê³â ç áîêó Äåðæàâíî¿ ñëóæáè ë³êàðñü-
êèõ çàñîá³â, â 2013 ðîö³ îáñÿã åêñïîðòó 
ë³ê³â óêðà¿íñüêîãî âèðîáíèöòâà çá³ëü-
øèâñÿ íà 25%. Ñüîãîäí³ ë³êè â³ò÷èçíÿ-
íîãî âèðîáíèöòâà ïîñòàâëÿþòüñÿ íà âñ³ 
êîíòèíåíòè, êð³ì Àâñòðàë³¿.

Âñåñâ³òíÿ îðãàí³çàö³ÿ îõîðîíè çäî-
ðîâ’ÿ ïîâ³äîìëÿº, ùî áëèçüêî 10% 
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ùî ïåðåáóâàþòü 
â îá³ãó â óñüîìó ñâ³ò³, º ôàëüñèô³êà-
òàìè, à ùîð³÷íèé çáèòîê â³ä ïðîäàæó 
òàêî¿ ïðîäóêö³¿ ó ñâ³ò³ ñòàíîâèòü 12 
ìëðä ºâðî (íàéá³ëüø âåëèê³ ðèíêè îá³-
ãó ôàëüñèô³êîâàíî¿ ïðîäóêö³¿ – êðà¿íè 
Àôðèêè, Ëàòèíñüêî¿ Àìåðèêè, Ï³âäåí-
íî-Ñõ³äíî¿ Àç³¿, Êèòàé ³ Ðîñ³ÿ).

Çã³äíî ç äàíèìè Îðãàí³çàö³¿ åêî-
íîì³÷íî¿ ñï³âäðóæíîñò³ òà ðîçâèòêó 
(Organization for Economic Cooperation 
and Development), 75% ôàëüñèô³êîâà-
íèõ ïðåïàðàò³â âèðîáëÿºòüñÿ â ²íä³¿; 
7% – â ªãèïò³; 6% – ó Êèòà¿.

Çã³äíî ç äàíèìè Âñåñâ³òíüî¿ îðãàí³çà-
ö³¿ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, íàé÷àñò³øå ôàëü-
ñèô³êàö³¿ ï³ääàþòüñÿ ë³êàðñüê³ çàñîáè 
â ñêëÿíèõ ôëàêîíàõ (ùî òàêîæ õàðàê-
òåðíî äëÿ ïàðôóìåðíî¿ ïðîìèñëîâîñò³). 
Äëÿ áîðîòüáè ç öèì ÿâèùåì çàðàç âè-
êîðèñòîâóþòüñÿ òàê³ ìåòîäèêè: íàíå-
ñåííÿ íàïèñ³â çà äîïîìîãîþ ñïåö³àëü-
íèõ ÷îðíèë, ëàçåðíå ãðàâ³ðóâàííÿ, 
ì³òêè ðàä³î÷àñòîòíî¿ ³äåíòèô³êàö³¿ 
(Radio Frequency Identification – RFID). 
Îäíàê âñ³ ö³ òåõíîëîã³¿ ìàþòü ðÿä íå-
äîë³ê³â. ×îðíèëüí³ ì³òêè ëåãêî ñòèðà-
þòüñÿ. Ëàçåðíå ãðàâ³ðóâàííÿ âèêëèêàº 
ïîÿâó ì³êðîòð³ùèí íà ñêë³, ùî ïðèçâî-

äèòü äî ï³äâèùåííÿ ðèçèêó ïîðóøåí-
íÿ ö³ë³ñíîñò³ ôëàêîí³â ï³ä ÷àñ òðàíñ-
ïîðòóâàííÿ. Ïîâñþäíå âïðîâàäæåííÿ 
ñèñòåìè RFID, ùî âèìàãàº óñòàíîâêè 
ó âñ³õ àïòå÷íèõ çàêëàäàõ ñïåö³àëüíèõ 
ç÷èòóâàëüíèõ ïðèñòðî¿â, ïðîïîíîâàíå 
Óïðàâë³ííÿì ç êîíòðîëþ çà õàð÷îâè-
ìè ïðîäóêòàìè ³ ë³êàðñüêèìè çàñîáàìè 
ÑØÀ (Food and Drug Administration) â 
ÿêîñò³ ãîëîâíîãî çàõîäó äëÿ áîðîòüáè ç 
ï³äðîáêîþ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, º äîñèòü 
âèòðàòíîþ ³äåºþ.

Â ðåçóëüòàò³ ä³ÿëüíîñò³ ñüîìî¿ ðàì-
êîâî¿ ïðîãðàìè ªÑ (Seventh Framework 
Programme for research and technological 
development) áóëà ïðåäñòàâëåíà íîâà òåõ-
íîëîã³ÿ ëàçåðíîãî ãðàâ³ðóâàííÿ ïî ñêëó.

31 ñåðïíÿ 2013 ðîêó ªâðîïåéñüêà 
êîì³ñ³ÿ íà ñâîºìó îô³ö³éíîìó ñàéò³ 
ïîâ³äîìèëà ïðî ïîçèòèâí³ ðåçóëüòà-
òè âïðîâàäæåííÿ â 4 êðà¿íàõ (Áåëüã³¿, 
Ôðàíö³¿, ²òàë³¿ òà Âåëèêîáðèòàí³¿) íî-
âî¿ òåõíîëîã³¿ áîðîòüáè ç ôàëüñèô³êà-
ö³ºþ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â – Ñèñòåìè ï³ä-
ïîâåðõíåâîãî øâèäêîãî âíóòð³øíüîãî 
ãðàâ³ðóâàííÿ ³ ç÷èòóâàííÿ äëÿ çàñòî-
ñóâàííÿ â ö³ëÿõ ïðîòèä³¿ ôàëüñèô³êà-
ö³¿ (Sub-surface fast internal engraving 
and reading system for anticounterfeiting 
applications – SFERA).

Âêàçàíà ñèñòåìà äîçâîëÿº íàíîñè-
òè íà ñêëî ãðàâ³ðóâàííÿ ç äâîì³ðíèì 
øòðèõ-êîäîì íà âíóòð³øíþ ñòîðîíó 
ôëàêîíà, íå ïîøêîäæóþ÷è éîãî. Ó 
ïîºäíàíí³ ç³ ñïåö³àëüíèìè ç÷èòóâàëüíè-
ìè ïðèñòðîÿìè äàíà òåõíîëîã³ÿ äîçâî-
ëÿº ðîçï³çíàòè íàâ³òü íàéäîñêîíàë³ø³ 
ï³äðîáêè. Êð³ì òîãî, íàíåñåíå çà äî-
ïîìîãîþ äàíî¿ òåõíîëîã³¿ ãðàâ³ðóâàííÿ 
ïðàêòè÷íî íåâèäèìå. Ãðàâ³ðóâàííÿ íà-
íîñèòüñÿ áåçïîñåðåäíüî ïðè ðîçôàñîâ-
ö³ ë³êàðñüêîãî çàñîáó ç äîñòàòíüîþ äëÿ 
ôàðìàöåâòè÷íèõ âèðîáíèê³â øâèäê³ñòþ 
äî 600 ôëàêîí³â íà õâèëèíó. Çã³äíî ç 
ïîâ³äîìëåííÿì ªâðîêîì³ñ³¿, SFERA 
íàéáëèæ÷èì ÷àñîì ìàº ñòàòè ãëîáàëü-
íèì ñòàíäàðòîì çàáåçïå÷åííÿ áåçïåêè 
ë³êàðñüêî¿ ïðîäóêö³¿ ó êðà¿íàõ ªÑ.

Âèñíîâêè. Îòæå, ï³äâîäÿ÷è ï³äñóì-
êè, ìè áà÷èìî, ùî Óêðà¿íà çà îñòàí-
í³ äâà ðîêè çä³éñíèëà âåëèê³ ïåðåòâî-
ðåííÿ ó ñèñòåì³ íàãëÿäó òà êîíòðîëþ 
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çà ôàðìàöåâòè÷íîþ ñôåðîþ. Ñüîãîäí³ 
äîñèòü ñêëàäíî êàçàòè ïðî ðåçóëüòà-
òè âêàçàíèõ íîâåë. Ñòàòèñòèêà ëèøå 
ïîêàçóº åêîíîì³÷íå ï³äґðóíòÿ – çðî-
ñòàííÿ ïîïèòó òà ïðîäàæó ë³êàðñüêèõ 
çàñîá³â. Àëå ïîêè íå ñêëàëàñÿ ñòàòè-
ñòèêà ùîäî âïðîâàäæåííÿ êðèì³íàëü-
íî¿ â³äïîâ³äàëüíîñò³ çà ôàëüñèô³êàö³þ 
òà íåçàêîííèé îá³ã ë³êàðñüêèõ çàñîá³â. 
Áåç íàëåæíîãî ô³íàíñóâàííÿ á³ëüø³ñòü 
ïðèéíÿòèõ íîðì çàëèøàþòüñÿ äåêëàðà-
òèâíèìè, íå âïðîâàäæóþòüñÿ â ïîâñÿê-
äåííó ä³ÿëüí³ñòü.

Àëå êðà¿íà êðîêóº ïðàâèëüíèì øëÿ-
õîì â ñôåð³ çàõèñòó çäîðîâ’ÿ íàñåëåííÿ 
òà çàáåçïå÷åííÿ ÿê³ñíèìè ë³êàðñüêèìè 
çàñîáàìè, äàíèé ïðîöåñ íåìîæëèâî çó-
ïèíèòè.

Êëþ÷îâ³ ñëîâà: ãàðìîí³çàö³ÿ, ºâðî-
ïåéñüêà ìîäåëü, Äåðæàâíà ñëóæáà Óêðà¿-
íè ç ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, íàëåæíà âèðîá-
íè÷à ïðàêòèêà, ôàðìàöåâòè÷íèé ðèíîê.

Ó ñòàòò³ ïðîàíàë³çîâàíî îñíîâí³ 
çàõîäè (ñòâîðåííÿ íåîáõ³äíèõ óìîâ, 
àäàïòàö³ÿ çàêîíîäàâñòâà äî íîðì 
ªÑ), ÿê³ âïðîâàäæóþòüñÿ Óêðà¿-
íîþ çà îñòàíí³ äâà ðîêè äëÿ îõîðî-
íè çäîðîâ’ÿ íàñåëåííÿ, çàïîá³ãàííÿ 
ôàëüñèô³êàö³¿ òà íåçàêîííîìó îá³ãó 
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â; ðîçêðèò³ ñó÷àñ-
íèé ñòàí òà îçíàêè ôàðìàöåâòè÷-
íîãî ðèíêó Óêðà¿íè, ïèòàííÿ, ÿê³ 
ïîòðåáóþòü âèð³øåííÿ íà çàêîíî-
äàâ÷îìó ð³âí³.

Â ñòàòüå ïðîàíàëèçèðîâàíû îñ-
íîâíûå ìåðîïðèÿòèÿ (ñîçäàíèå íåîá-
õîäèìûõ óñëîâèé, àäàïòàöèÿ çàêîíî-
äàòåëüñòâà ê íîðìàì ÅÑ), êîòîðûå 
âíåäðÿþòñÿ Óêðàèíîé çà ïîñëåäíèå 
äâà ãîäà äëÿ îõðàíû çäîðîâüÿ íà-
ñåëåíèÿ, ïðåäîòâðàùåíèÿ ôàëüñè-
ôèêàöèè è íåçàêîííîãî îáîðîòà ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ; ðàñêðûòû 
ñîâðåìåííîå ñîñòîÿíèå è ïðèçíàêè 
ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà Óêðàèíû, 
âîïðîñû, òðåáóþùèå ðåøåíèÿ íà çà-
êîíîäàòåëüíîì óðîâíå.

The article analyzes the main 
activities (creation of necessary 

conditions, adapting legislation to EU 
norms), which introduced the Ukraine 
for the last two years to protect 
public health, prevent tampering and 
trafficking of drugs; disclosed modern 
state and signs of the pharmaceutical 
market of Ukraine, issues to be 
addressed at the legislative level.
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