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К ВОПРОСУ О ФАЛЬСИФИКАЦИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 

В соответствии со Стратегией национальной безопасности Российской 

Федерации[2], одним из важнейших направлений обеспечения национальной 

безопасности является укрепление здоровья населения РФ. Применительно к 

сфере лекарственных средств, обеспечивающих последнее,   стратегическими 

целями национальной политики являетсядоступность качественных, 

эффективных и безопасных лекарственных средств, создание условий для 

развития фармацевтической отрасли, преодоление ее сырьевой и 

технологической зависимости от зарубежных поставщиков. 

Однако развитие фармрынка РФ сопровождается рядом  проблем. 

Наличие регуляторных сложностей и для российских и для иностранных 

производителейс подтверждением стандартов качества GMP, которые 

используют мировые производители лекарств, российским требованиям; 

вымывание с рынка дешевых лекарств из-за девальвации;межведомственные 

разногласия между Минздравом и ФАС, которые не могут согласовать друг с 

другом порядок перерегистрации лекарств из списка жизненно важных и 

необходимых; коррупциогенные риски, сопровождающие развитие 
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фармотрасли[4, 5,], проблемы при осуществлении государственных 

закупоклекарственных средств [3]- далеко не полный  их перечень. 

Тем не менее,одной из наиболее значимых  проблем представляется   

на сегодняшний день фальсификация  лекарственных средств.Еерешение 

связано с поиском мер противодействия созданию и распространению 

фальсификатов лекарственных средств (далее  - ФЛС).  ФЛСпредставляют 

угрозу  для здоровья населения, в них может отсутствовать действующее 

вещество, а также может быть изменена фармацевтическая составляющая. Их 

использование может привести к неэффективности лечения,     

способствовать повышению аллергизованности организма или даже  

приводить к смерти, когда  в некоторыхФЛС обнаруживаются  

высокотоксичные вещества, такие, например, как крысиный яд.  Достаточно 

часто  упаковка ФЛСвыполнена  на высоком уровне и выглядит идентично 

оригиналу лекарственного средства, а  потому выявить фальсификат 

возможно только путем лабораторных исследований, проведенных 

специализированными организациями. 

По данным министра здравоохранения РФ В.Скворцовой, в 2015 году 

доля прямого фальсификата лекарственных средств  в нашей стране 

составила   0,01% от   общего числа последних[9].Однако ряд экспертов 

полагают, что Россия, вместе с Китаем, уже вышли на первое место в мире  

по производству и обороту ФЛС, обогнав Индию, Турцию и  Бразилию, 

традиционно считавшихся основными их и производителями, и 

потребителями[6]. В ходе  проверок Росздравнадзора  в 2014 году  было 

изъято из   оборота  более 2 млн упаковок  ФЛС,   в 2015 году  -  8 серий 

шести  торговых наименований [11].  

   Во многих странах разработаны жесткие  меры борьбы с 

фальсификацией лекарственных средств. В США торговля ФЛС 

наказывается штрафом до 200 млн  долл. или пожизненным заключением, 

как в Индии, в Турции – лишением свободы на срок от 30 до 50 лет.  В ЕС 
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штраф за продажу поддельных лекарств превышает 300 тыс. евро, а срок 

тюремного заключения  составляет 10 лет[7]. 

       Одной из мер по борьбе  с ФЛС  в нашей стране  стало внесение  в 2014 

году в Уголовный кодекс РФ статьи 238.1. «Обращение 

фальсифицированных, недоброкачественных и незарегистрированных 

лекарственных средств, медицинских изделий и оборот 

фальсифицированных биологически активных добавок», санкции по которой, 

в зависимости от части указанной статьи, составляютот трех до двенадцати 

лет лишения свободы. Первое уголовное дело по факту обращения 

фальсифицированных лекарственных средств (п. «а» ч.2 ст. 238.1 УК РФ)  в 

России  было возбуждено в 2015 году следственными органами 

Следственного комитета по Московской области и на  сегодняшний день 

находится в стадии судебного разбирательства [8]. 

Министерством здравоохранения РФ, в  целях  защиты рынка отФЛС, 

был  подготовлен проект поправок в закон «Об обращении лекарственных 

средств» [1], предусматривающий маркировку ЛС.  Предполагается, что 

данные метки позволят автоматически идентифицировать ЛС на всем пути от 

производителя до конечного потребителя. Систему мониторинга ведомство 

предлагает вводить поэтапно: с 1 января 2017 г. – только для дорогих 

лекарств, входящих в программу «Семь нозологий», с 2018 г. – для лекарств 

и препаратов, входящих в перечень жизненно необходимых и важнейших, а с 

2019 г. – для всех остальных. За производство и продажу лекарств без 

маркировки авторы законопроекта предлагают предусмотреть 

административное наказание[10]. 

Представляется, что говорить о том, что маркировка лекарственных 

средств однозначно защитит  граждан или фармрынок от распространения  

ФЛС, на данный момент достаточно сомнительно, так как возможна и другая 

сторона «медали».  Мы не утверждаем, что маркировку применять не надо, 

однако, полагаем, что  она,  скорее, способ индивидуализации или 
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идентификации ЛС, но не защиты его от фальсификации, ибо гарантий, что 

преступное сообщество не сможет подделывать и  данную маркировку, нет.  

Кроме того, введение этой  системы  идентификации ЛС приведет к 

определенным затратам  аптечных организаций, что,  несомненно, будет 

способствовать  повышению стоимости ЛС для граждан в условиях и так 

постоянно происходящего их удорожания. 

Мы убеждены, что борьба с ФЛС  должен идти не по линии отдельных, 

пусть и важных шагов.    Считаем, что меры, предпринимаемые государством 

по борьбе с ФЛС, должны  иметь системный характер.Необходимо создание  

эффективной системы противодействия распространению ФЛС в нашей 

стране, включающей целый ряд не только медико – административных, но и   

экономических, правовых и др. элементов отражающих всю 

многоаспектность и сложность проблемы.  
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