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Фальсификация лекарственных средств являет-
ся глобальной проблемой в современном мире.
Цель работы  — анализ состояния проблемы фальси-
фикации лекарств на российском фармацевтическом 
рынке и  мер противодействия созданию и распро-
странению фальсификатов лекарственных средств.
Методы. Сбор, систематизация и анализ современных 
данных научной литературы и результатов собствен-
ных исследований по соответствующей проблеме. 
Результаты. Доля фальсифицированной фармацев-
тической продукции в России может достигать 12 %. 
Наиболее распространенная категория фальсифи-
цированных лекарств на российском фармацевти-
ческом рынке  — так называемые препараты-копии. 
Представлены визуальные отличительные признаки 
поддельных лекарственных препаратов. По данным 
анкетирования работников аптек, с фальсифициро-
ванными лекарствами встречались в своей практике 
22,5 % провизоров и фармацевтов. Обсуждается эф-
фективность мер борьбы с фальсификатами лекарств 

в России. Огромные надежды в этом плане возлагают-
ся на систему мониторинга лекарств Track and Trance.
Заключение. Борьба с фальсификатами лекарств долж-
на быть системной с участием всех заинтересованных 
сторон. Выявлять фальсификаты необходимо на всех 
этапах продвижения лекарственных средств от про-
изводителя до потребителя. Производителям лекарств 
важно распространять информацию об отличитель-
ных признаках своей оригинальной продукции. Рос-
здравнадзору оперативно информировать аптечные 
сети о выявленных фальсификатах. Работникам аптек 
следует владеть современными методами выявления 
фальсификата. Потребителям лекарств необходимо ис-
пользовать возможности новой системы мониторинга 
лекарственных средств Track and Trance.

  Ключевые слова:  � фальсифицированные лекар-
ственные средства; фармацевтический рынок; си-
стема мониторинга лекарственных средств Track and 
Trance.
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Summary. Falsification of medicines is a global problem in 
the modern world. The aim of the work is to analyze the 
problem of falsification of drugs in the Russian pharmaceuti-
cal market and measures to counter the creation and distribu-
tion of counterfeit drugs. Methods. Collection, systematiza-
tion and analysis of modern data of scientific literature and 
the results of their own research on the relevant problem. 
Results. The share of counterfeit pharmaceutical products in 
Russia can reach 12%. The most common category of coun-
terfeit drugs on the Russian pharmaceutical market  — the 
so-called drugs-copies. Visual distinctive features of coun-
terfeit drugs are presented. According to the survey of phar-
macy workers, 22.5% of pharmacists and pharmacists met 
with counterfeit drugs in their practice. The effectiveness of 
measures to combat counterfeit drugs in Russia is discussed. 

Huge hopes in this regard are placed on the track and Trance 
drug monitoring system. Conclusion. The fight against drug 
counterfeits must be systematic and involve all stakeholders. 
It  is necessary to identify counterfeits at all stages of promo-
tion of medicines from the manufacturer to the consumer. 
It is important for drug manufacturers to disseminate informa-
tion about the distinctive features of their original products. 
The health Ministry promptly inform the pharmacy network 
about detected counterfeits. Employees of pharmacies should 
be familiar with modern methods of detecting counterfeit. 
Consumers medications needed to use the capabilities of the 
new system of monitoring medicines Track and Trance.

  Keywords:  � counterfeit drugs; pharmaceutical market; 
Track and Trance drug monitoring system.
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ВВЕДЕНИЕ

Фальсификация лекарственных средств (ЛС) яв-
ляется одной из актуальных проблем в современном 
мире, которая по степени вреда, наносимого здо-
ровью и жизни людей, превратилась в глобальную 
проблему для всего человечества. Ни одно государ-
ство не имеет универсальной защиты своих граж-
дан и фармацевтического бизнеса от посягатель-
ства фальсификатов лекарственных средств (ФЛС). 
По данным Всемирной организации здравоохране-
ния фальсифицированные лекарственные средства 
в разных странах составляют от 1 до 30 % фарма-
цевтического рынка. Доля фальсифицированных ЛС 
в России может достигать 12 % [1]. В настоящее 
время обсуждаются и предпринимаются активные 
действия по предупреждению проникновения ле-
карственных препаратов ненадлежащего качества 
на российский рынок фармацевтической продукции 
[2, 3, 21].

Лекарственные вещества в основной своей мас-
се представляют собой высокоактивные соедине-
ния, способные взаимодействовать в организме 
с биологическими субстратами и существенно из-
менять биохимические и физиологические процес-
сы [7, 11, 13, 14]. Их применение направлено на 
этиологические факторы и патогенетические ме-
ханизмы формирования патологических процессов 
при различных заболеваниях [9, 10, 12, 15, 16]. По-
этому производство и применение в медицинской 
практике разрешается только тех ЛС, которые в до-
клинических и клинических исследованиях доказали 
свою терапевтическую эффективность и безопас-
ность, прошли процедуру государственной реги-
страции и разрешены для применения по опреде-
ленным показаниям. Такие препараты на всех этапах 
производства и реализации подвергаются контролю 
качества со стороны государственных регуляторных 
органов в соответствии с действующим законода-
тельством. Фальсифицированная фармацевтиче-
ская продукция не проходит предусмотренный для 
зарегистрированных ЛС контроль при ее производ-
стве и реализации, поэтому применение ФЛС может 
стать причиной серьезных негативных последствий 
для здоровья человека.

Цель исследований — анализ состояния пробле-
мы фальсификации лекарств на российском фарма-
цевтическом рынке и мер противодействия созда-
нию и распространению ФЛС.

ФАЛЬСИФИЦИРОВАННЫЕ 
ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА

Фальсифицированным является ЛС, сопрово-
ждаемое ложной информацией о его составе и (или) 
производителе [23]. К фальсифицированным от-
носят как поддельные, так и контрафактные ЛС. 
С юридической точки зрения понятия «фальсификат», 

«контрафакт» и «подделка» имеют определенные 
различия, но для обычного потребителя ЛС они 
идентичны. Под поддельным понимается ЛС, про-
изведенное с изменением его состава при сохране-
нии внешнего вида, и часто сопровождаемое ложной 
информацией о его составе. Контрафактным счита-
ется ЛС, производство и дальнейшая реализация 
которого осуществляется под чужими индивидуаль-
ными признаками (товарным знаком, наименова-
нием или местом происхождения) без разрешения 
патентодержателя, что является нарушением прав 
интеллектуальной собственности.

По определению Всемирной организации здра-
воохранения «фальсифицированным (контрафакт-
ным) лекарственным средством является продукт, 
преднамеренно и противоправно снабженный эти-
кеткой, неверно указывающей подлинность препа-
рата и(или) изготовителя». Фальсифицированные 
(контрафактные) ЛС — это лекарственные средства, 
действительное наименование или происхождение 
которых намеренно скрыто. Вместо этого неправо-
мерно использовано обозначение зарегистриро-
ванного продукта с его торговой маркой, упаков-
кой и другими признаками. В большинстве случаев 
эти лекарства неэквивалентны оригинальным пре-
паратам по качеству, эффективности и безопас-
ности [1, 2]. Но даже если они соответствуют по 
качеству и другим показателям оригинальным пре-
паратам, их производство и распространение осу-
ществляется без надзора соответствующих органов.

В Российской Федерации фальсифицирован-
ным считается ЛС, которое признается таковым 
Росздравнадзором после тщательной проверки 
с опубликованием соответствующей информации 
на сайте Росздравнадзора. Со дня публикации об-
ращение ФЛС должно быть прекращено с изъятием 
из торговой сети и помещением в карантинную зону 
отдельно от других лекарств [4].

Фальсифицированные ЛС, реализуемые на фар-
мацевтическом рынке, в зависимости от количе-
ственного и качественного состава входящих ингре-
диентов и условий производства можно разделить 
на следующие категории: препараты-пустышки, 
препараты-имитаторы, измененные лекарства, пре-
параты-копии [1, 8].

Препараты-пустышки не содержат активных дей-
ствующих веществ. Это так называемые «плацебо», 
при производстве которых вместо активного дей-
ствующего вещества используются нейтральные 
компоненты (тальк, мел, вазелин и т. п.) и натураль-
ные красители (свекла, морковь и т. д.). Компоненты 
размешивают до достижения совпадения с цвето-
вой гаммой оригинального препарата. Такие псевдо-
лекарства достаточно редки. Этим способом могут 
подделываться таблетки и мягкие лекарственные 
формы (мази, гели, пасты).

Препараты-имитаторы содержат в своем со-
ставе отличные от оригинального лекарственного 
препарата ингредиенты. В них действующее лекар-
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ственное вещество порой заменяется дешевым ин-
гредиентом с совершенно иным терапевтическим 
эффектом. На фармацевтический рынок препараты-
имитаторы поступают в упаковках более дорогих по-
пулярных лекарств. Эта группа подделок наиболее 
опасна. Ее применение не дает ожидаемого тера-
певтического эффекта.

Измененные лекарства содержат те же самые 
действующие вещества, что и зарегистрированные 
препараты-прототипы, но менее активные или в дру-
гой (обычно меньшей) дозе. При проверке каче-
ственное содержание компонентов лекарства будет 
полностью соответствовать указанной на упаковке. 
Например, под названием препарата известной фар-
мацевтической фирмы может выпускаться препарат 
с более дешевыми ингредиентами другого произво-
дителя. Большого вреда больному такой препарат не 
нанесет, но фармакотерапевтический эффект от его 
применения будет существенно слабее.

Препараты-копии содержат те же действующие 
вещества и в тех же количествах, что в зарегистри-
рованных прототипах. И все же подобные препараты 
являются подделкой. Их производство нелегально, 
может существенно отличаться от технологии про-
изводства у законного производителя и правил 
качественной производственной практики (GMP). 
Неизвестно происхождение субстанции препара-
та-копии, неизвестен истинный производитель, от-
сутствует гарантия контроля качества. Это наиболее 
распространенный в России тип фальсифицирован-
ных ЛС. Такие препараты составляют до 90 % обще-
го числа подделок. Это самая качественная группа 
подделок ЛС, выпускаемых обычно подпольными 
производствами [4].

По оценкам экспертов, потенциально опасны для 
здоровья абсолютно все фальсификаты, поскольку 
они не подвергаются предусмотренному для легаль-
ной фармацевтической продукции контролю каче-
ства [5, 24].

Фальсифицированные ЛС представляют большой 
риск для здоровья населения. Их использование не 
дает должной эффективности лечения или вообще 
может быть бесполезным. Но главная опасность для 
потребителей заключается в том, что ФЛС способ-
ны вызывать непредсказуемые побочные реакции 
организма и даже приводить к смерти, когда в них 
обнаруживаются высокотоксичные вещества. Их ка-
чество никем и ничем не гарантируется. Поскольку 
при производстве ФЛС часто используются дешевые 
субстанции и вспомогательные вещества низкого ка-
чества, то в конечном готовом ЛС может быть недопу-
стимо большое количество технологических приме-
сей с непредсказуемым токсическим действием [25]. 
Неизвестные состав и технология производства ФЛС 
не обеспечивают биоэквивалентность с препаратом-
прототипом, то есть приводят к существенным из-
менениям фармакокинетических свойств, что может 
служить причиной передозировки, побочных дей-
ствий или их недостаточной эффективности [20].

Зачастую отличить поддельное ЛС от оригинала 
довольно сложно. Это возможно сделать только 
в специализированной химической лаборатории. 
Объясняется это тем, что фальсифицированные 
лекарственные средства и их упаковки представ-
ляются на достаточно высоком уровне и выглядят 
идентично оригиналам. Доступность современно-
го оборудования, в том числе полиграфического, 
позволяет выпускать подделки столь высокого 
качества, что внешне отличить фальсификат от 
настоящего лекарства практически невозмож-
но. Потому выявить фальсификат удается только 
путем тщательных лабораторных исследований, 
проведенных специализированными организаци-
ями [3]. Тем не менее существуют некоторые при-
знаки подделки ЛС, позволяющие рядовому по-
требителю заподозрить в предлагаемом продукте 
фальсификат:
• упаковка изготовлена из тонкого картона, цве-

та и надписи бледные, нечеткие, возможно, раз-
мытые;

• штрихкод, серия и номер плохо читаются, смаза-
ны в нескольких местах;

• инструкция больше похожа на ксерокопию, чем 
на отпечатанный в типографии лист;

• в подделке инструкция обычно сложена произ-
вольно, может находиться отдельно от препа-
рата, в упаковке же подлинного лекарственного 
средства ампулы с раствором или пластины с та-
блетками делят ее четко пополам;

• серия, дата выпуска, срок годности на упаковке 
и препарате полностью не совпадают или отлича-
ются одной цифрой [5].
Ниже представлены отличительные признаки 

оригинального препарата от фальсифицирован-
ного на примере подделки противопротозойного 
препарата «Трихопол» (рис. 1). На упаковке фаль-
сифицированного препарата вверху отсутствует 
доза, надписи менее четкие, серия и номер плохо 
читаются.

Рис. 1. Признаки подделки препарата «Трихопол»

Фальсифицированный
препарат

Оригинал
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БОРЬБА С ФАЛЬСИФИКАТАМИ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В РОССИИ

Ключевым моментом борьбы с ФЛС является 
факт их выявления. Ответственность за выявление 
ФЛС лежит на всех субъектах обращения ЛС, и пре-
жде всего, на федеральном органе исполнительной 
власти, в компетенцию которого входит осуществле-
ние государственного контроля и надзора в сфере 
обращения лекарственных средств (Росздравнад-
зор) [8, 19].

Для борьбы с ФЛС в России имеется солидная 
законодательная база, а производители и распро-
странители фальсификатов караются уголовной от-
ветственностью [20]. Одной из мер по борьбе с ФЛС 
в нашей стране стало внесение в 2014 г. в Уголовный 
кодекс РФ статьи 238.1 «Обращение фальсифици-
рованных, недоброкачественных и незарегистри-
рованных лекарственных средств, медицинских из-
делий и оборот фальсифицированных биологически 
активных добавок», наказание по которой, в зависи-
мости от части указанной статьи, составляет от 3 до 
12 лет лишения свободы [22, 24].

Кроме указанной статьи Уголовный кодекс РФ 
содержит еще как минимум три статьи, предусма-
тривающие ответственность, в том числе и за про-
изводство фальсифицированных ЛС:
• ст. 171 «Незаконное предпринимательство» пред-

усматривает ответственность за производство 
без специального разрешения (лицензии) фаль-
сифицированных лекарственных средств;

• ст. 180 «Незаконное использование товарно-
го знака» предусматривает ответственность за 
выпуск в обращение фальсифицированных ле-
карственных средств (при условии, что легаль-
ный производитель зарегистрировал товарный 
знак);

• ст. 238 «Производство, хранение, перевозка либо 
сбыт товаров и продукции, выполнение работ или 
оказание услуг, не отвечающих требованиям без-
опасности» предусматривает ответственность за 
выпуск в обращение фальсифицированных ле-
карственных средств» [22].
Одной из эффективных мер борьбы с фаль-

сифицированной фармацевтической продукцией 
является опубликование информации о факте ее 
выявления и изъятия из обращения, что заставля-
ет законного производителя активно сотрудничать 
с Федеральной службой по надзору в сфере здраво-
охранения и в процессе расследования происхожде-
ния фальсификата. Необходимо отметить, что дан-
ная мера активно применяется Росздравнадзором, 
на официальном сайте которого периодически пу-
бликуется информация о факте выявления фальси-
фицированных и некачественных ЛС и медицинских 
изделий [6].

Несмотря на предпринимаемые меры, в послед-
ние годы проблема поддельных лекарств встала 
особенно остро. В целях повышения эффектив-

ности мер борьбы с фальсификатами лекарств 
и пресечения нелегальных каналов проникнове-
ния фармацевтической продукции на российский 
рынок было принято решение о мониторинге об-
ращения ЛС от производителя до потребителя на 
государственном уровне. В 2017 г. был запущен 
пилотный этап программы мониторинга Track and 
Trance. В том же году Госдумой РФ был принят за-
конопроект о маркировке лекарственных средств 
специальными метками Data Matrix, которая стала 
обязательной с 1 января 2020 г. Фармацевтические 
компании и аптечные сети, решившие войти в дан-
ную систему мониторинга раньше на добровольной 
основе, могли сделать это в любое время, начиная 
с 1 января 2018 г. [17].

По сравнению с обычным штрихкодом новый 
двухмерный матричный содержит следующую ин-
формацию:
• страну производства и данные о компании-про-

изводителе;
• конкретную серию препарата;
• уникальный код каждой отдельной пачки, кото-

рый создается с помощью генератора случайных 
чисел.
Внедряемая система мониторинга движения ле-

карственных средств необходима для того, чтобы 
контролировать обращение зарегистрированных 
лекарственных препаратов и гарантировать, что 
именно оригинальная продукция от легального за-
вода-производителя поступает в аптечные и меди-
цинские учреждения, доходит до конечного потре-
бителя [17]. Отследить происхождение препарата 
можно с помощью сканирования нанесенного на 
упаковку кода Data Matrix, для чего в аптеках должны 
быть установлены специальные сканеры. Благодаря 
этой системе мониторинга любой покупатель име-
ет возможность считать информацию о препарате, 
убедиться в его аутентичности через специальное 
приложение смартфона «Проверка маркировки то-
варов». Приложение создано и доступно в Google 
Play и App Store. Уже сейчас приложение позволя-
ет проверить те лекарства, производители которых 
подключились к проекту. Сегодня в систему входит 
более 850 участников фармацевтического рынка. 
Таким образом, внедряемая маркировка и систе-
ма мониторинга ЛС позволяют потребителю узнать 
о фальсификации лекарства еще на этапе его при-
обретения [6].

Позитивную роль в борьбе с продажей фаль-
сифицированных, некачественных лекарственных 
препаратов в аптеках призвана сыграть процедура 
«контрольной закупки» [18]. В 2018 г. Госдумой РФ 
принят законопроект, который наделяет Росздрав-
надзор правом контрольной закупки. Согласно доку-
менту, «сотрудники ведомства смогут использовать 
данную форму контроля при проведении федераль-
ного государственного надзора в сфере обращения 
лекарственных средств с целью проверки соблюде-
ния правил отпуска лекарственных препаратов для 
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медицинского применения и(или) соблюдения за-
прета продажи фальсифицированных, недоброка-
чественных, контрафактных лекарственных средств 
для медицинского применения» [17].

С целью изучения информированности работни-
ков фармацевтической отрасли о проблеме фальси-
фикации лекарств и мерах борьбы с ней мы провели 
анкетирование 80 работников аптечных учреждений 
(провизоры, фармацевты) Смоленской области. 
Результаты этого исследования представлены на 
рис. 2–4.

Было установлено, что большинство опрошенных 
респондентов (77,5 %) в своей практике не сталки-
вались с ФЛС. Более половины опрошенных (62,5 %) 
не слышали о введении системы мониторинга Track 
and Trance. Наиболее эффективными методами 
борьбы с ФЛС большинство респондентов считают 
государственное законодательное регулирование 
обращения лекарств на фармацевтическом рын-
ке (72,5 %). При этом чуть менее половины (40 %) 
считают, что в борьбе с фальсификатами поможет 
новая система мониторинга ЛС Track and Trance, 
22,5 % респондентов отдают предпочтение прове-
дению контрольных закупок.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Обеспечение населения качественной фарма-
цевтической продукцией является приоритетной 
задачей государства. Проблема обращения фаль-
сифицированных лекарственных средств на тер-
ритории РФ, к сожалению, остается актуальной. 
С некачественными лекарственными препаратами 
еще нередко сталкиваются аптечные работники 
(22,5 % провизоров и фармацевтов) и потреби-
тели лекарств. Среди возможных подделок ЛС на 
российском рынке лидируют так называемые пре-
параты-копии. Несмотря на уголовную ответствен-
ность за производство и распространение ФЛС, 
они продолжают поступать на фармацевтический 
рынок, что является результатом относительно вы-
сокой рентабельности фармацевтической продук-
ции. Лекарственные фальсификаты представляют 
огромную потенциальную опасность для здоровья 
человека.

В последние годы на государственном уровне 
предпринимаются дополнительные меры по пре-
сечению возможности поступления фальсифици-
рованной продукции в аптечные и медицинские 
учреждения, повышению эффективности борьбы 
с оборотом контрафактных ЛС. Одной из таких 
мер стало внедрение (с 1 января 2018 г. — на до-
бровольной основе, а с 1 января 2020 г. — обя-
зательно) системы мониторинга ЛС Track and 
Trance. Эта мера представляется наиболее дей-
ственной и эффективной в борьбе с различными 
вариантами фальсификатов лекарств, поскольку 
позволяет отследить движение препарата от про-

Рис. 2. Частота встречаемости с фальсификатами 
лекарств в Смоленской области

Рис. 3. Информированность о системе мониторинга 
лекарств Track and Trance

Рис. 4. Перспективные методы борьбы с фальсифи-
цированными лекарствами
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изводителя до конечного потребителя. Благо-
даря специальному матричному коду Data Matrix 
на упаковке лекарственного препарата, каждый 
покупатель имеет возможность получить инфор-
мацию о происхождении препарата. Однако до 
сих пор более половины участников первичного 
звена фармацевтического рынка (работники ап-
течных учреждений, первостольники) не знакомы 
с системой мониторинга оборота ЛС Track and 
Trance, что свидетельствует о их недостаточной 
информированности и готовности работать с этой 
системой.

Борьба с фальсификатами лекарств должна 
вестись системно, с непременным участием всех 
заинтересованных сторон. Выявлять фальсифици-
рованную продукцию необходимо на всех этапах 
продвижения ЛС от производителя до потребителя. 
А для этого требуется, прежде всего, достаточная 
информированность о фармацевтическом продук-
те. В связи с этим производителям лекарств важ-
но распространять информацию об отличительных 
признаках своей оригинальной продукции. Рос-
здравнадзору оперативно информировать аптеч-
ные сети о выявленных фальсификатах. Работникам 
аптечных учреждений следует постоянно доступ-
ными средствами контролировать качество фар-
мацевтической продукции, владеть современными 
методами выявления фальсификата. Потребителям 
лекарств необходимо проявлять бдительность, ис-
пользовать возможности новой системы монито-
ринга ЛС.
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