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Состояние и готовность фармацевтического рынка 
Украины к защите лекарственных средств от 
фальсификации 

В	предыдущих	 номерах	 жур-
нала	 «Фармацевтическая	
отрасль»	мы	обсуждали	ми-

ровые	тенденции	и	практики	вне-
дрения	 механизмов	 защиты	 ле-
карственных	 средств	 (ЛС)	 от	
фальсификации	 глобальными	
фармкомпаниями	 –	 теперь	 при-
шло	 время	 сфокусироваться	 на	
украинском	 фармацевтическом	
рынке.	

Несмотря	 на	 то,	 что	 Украина	
была	 первой	 среди	 стран,	 кото-
рые	ратифицировали	Конвенцию	
Совета	Европы	(Medicrime)	о	под-
делке	 ЛС	 и	 аналогичных	 престу-
плениях,	 связанных	 с	 угрозой	
здоровью	 населения,	 данное	 на-
мерение	 наша	 страна,	 к	 сожале-
нию,	так	и	не	реализовала.	

Первую	 попытку	 разработки	 и	
внедрения	 Системы	 защиты	 ЛС	
от	фальсификации	в	Украине	осу-
ществляла	 Гослекслужба	 Украи-
ны	в	тесном	сотрудничестве	с	Ев-
ропейским	 директоратом	 по	 ка-
честву	 лекарственных	 средств	 и	
здравоохранения	Совета	Европы	
(European	Directorate			 for	 the	
Quality	of	Medicines	&	HealthCare	
–	 EDQM),	 которая	 отвечает	 за	

реализацию	аналогичного	проек-
та	в	Европе.	В	мае	2013	г.	между	
Гослекслужбой	 Украины	 и	 EDQM	
был	 подписан	 Меморандум	 о	 со-
трудничестве	в	сфере	разработки	
и	внедрения	системы	отслежива-
ния	 ЛС	 во	 избежание	 ошибок,	
допущенных	 в	 процессе	 апроба-
ции	Системы	на	территории	стран	
ЕС,	 а	 также	 с	 целью	 сэкономить	
время	 и	 бюджетные	 средства,	
выделяемые	на	реализацию	про-
екта.	В	Меморандуме	2013	г.,	так	
же	 как	 и	 в	 Концепции	 2019	 г.,	
было	 предусмотрено	 три	 после-
довательных	 этапа	 внедрения	
данной	 Системы.	 Пилотный	 про-
ект	 должен	 был	 завершиться	 в	
2017	 г.,	 но	 до	 финишной	 прямой	
дошли	 не	 все	 или,	 вернее	 будет	
сказать,	 не	 те,	 кто	 участвовал	 в	
его	запуске.	

В	 2013	 г.	 в	 качестве	 участни-
ков	проекта	были	заявлены:	ЧАО	
«Фармацевтическая	фирма	«Дар-
ница»,	 «Нобель	 Фарма»	 в	 Украи-
не,	 компания	 «Альба	 Украина»	 и	
столичное	КП	«Фармация».	На	за-
купку	 программного	 обеспече-
ния,	а	также	увеличение	возмож-
ностей	 серверов	 Гослекслужбы	

Украины	 правительство	 выдели-
ло	UAH	15	млн	(USD	1,875	млн	по	
курсу	 Межбанка).	 Глеб	 Загорий,	
ЧАО	 «ФФ	 «Дарница»,	 тогда	 зая-
вил,	 что	 для	 фармпроизводителя	
средняя	 стоимость	 стандартного	
технического	решения	по	внедре-
нию	 Системы	 составляет	 USD	 50	
–	60	тыс.	

К	 концу	 2017	 г.	 Гослекслужба	
Украины	сообщила,	что	в	рамках	
пилотного	проекта	по	отслежива-
нию	 оборота	 ЛС	 от	 производите-
ля	до	конечного	потребителя	ОДО	
«ИнтерХим»	 передало	 ООО	
«БаДМ»	 1000	 упаковок	 препара-
та	 Амиксин	 ИС	 (таблетки,	 покры-
тые	 оболочкой,	 по	 0,125	 г,	 №	 3	
производства	 ОДО	 «ИнтерХим»)	 с	
соответствующей	 маркировкой	
GS1	 Datamatrix.	 Указанный	 пре-
парат	 был	 принят,	 информация	
об	 индивидуальном	 коде	 каждой	
упаковки	 (GS1	Datamatrix)	отска-
нирована	 и	 загружена	 в	 базу	
данных	ООО	«БаДМ».

Следующим	 этапом	 должно	
было	 стать	 поступление	 указан-
ного	 препарата	 в	 розничные	 ап-
течные	 учреждения	 с	 передачей	
информации	 о	 маркировке	 упа-

Рисунок. Проверка подлинности ЛС производства ОДО «ИнтерХим»
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ковки	ЛС	и	внесением	их	в	авто-
матизированную	 систему	 Гос-	
лекслужбы.	Но	на	этом	этапе	пи-
лотный	проект	завершился.	

Отметим,	что	все	ЛС	производ-
ства	 ОДО	 «ИнтерХим»	 независи-
мо	от	их	категории	имеют	защит-
ную	 маркировку,	 что	 обошлось	
предприятию	в	EUR	250	тыс.	Ком-
пания	 разработала	 собственную	
программу,	и	сегодня	покупатель	
с	 помощью	 гаджета	 может	 счи-
тать	 код	 с	 упаковки	 препарата,	
ознакомиться	 со	 всей	 информа-
цией	 о	 нем	 и	 проверить	 его	 под-
линность	в	аптеке	(рисунок).

С	 ноября	 2017	 г.	 открытым	
остается	 вопрос	 о	 том,	 кто	 будет	
аккумулировать	 и	 сохранять	 всю	
информацию	 о	 ЛС,	 а	 также		
обеспечивать	доступ	к	ней.	Отве-
тов	на	этот	вопрос	от	регулятора	
представители	и	участники	фарм-
бизнеса	Украины	пока	не	получи-
ли.	

Механизм	обмена	информаци-
ей	 в	 ЕС	 между	 участниками	 рын-
ка	прозрачен	и	известен.	Произ-
водители	 загружают	 информа-
цию,	 содержащуюся	 в	 уникаль-
ном	 идентификаторе	 каждого	
препарата,	 в	 центральный	 репо-
зиторий	 ЕС.	 Хранилище	 является	
частью	 сквозной	 системы	 про-
верки	 ЛС,	 введенной	 в	 соответ-
ствии	 с	 Регламентом.	 В	 зависи-
мости	от	источника	ЛС	оптовикам	
также	 нужно	 его	 сканировать	 в	
разных	точках	цепочки	поставок,	
чтобы	проверить	их	подлинность.	
Аптеки	и	больницы	затем	проска-
нируют	каждый	препарат	в	конце	
цепочки	 поставок,	 чтобы	 прове-
рить	 их	 подлинность	 и	 выписать	
из	хранилища,	прежде	чем	выда-
вать	пациентам.	

В	 Украине	 пока	 отсутствует	
схема	 передачи	 информации	 ре-
гулятору,	но	в	Концепции	2019	г.	
оговорены	 сроки	 и	 ответствен-
ные	 по	 всем	 направлениям	 реа-
лизации	 данного	 проекта	 в	 на-
шей	 стране	 (более	 подробно	 чи-
тайте	 в	 №	 3	 (74),	 2019	 журнала	
«Фармацевтическая	 отрасль»).	
Постановление	 Кабинета	 Мини-
стров	 (ПОСТАНОВА	 від	 24	 липня	

2019	 р.	 №	 653	 «Про	 запровад-
ження	 пілотного	 проекту	 щодо	
маркування	 контрольними	 (іден-
тифікаційними)	 знаками	 та	 про-
ведення	 моніторингу	 обігу	 лікар-
ських	 засобів»,	 далее	 –	 Поста-
новление)	 внесло	 определенную	
ясность	в	отношении	требований	
и	 методов	 защиты	 ЛС.	 Описаны	
обязательства	 только	 произво-
дителя	передавать	данные	в	Ми-
нистерство	 здравоохранения	
(МЗ).	Фармацевт	должен	считать	
/	проверить	ЛС	перед	его	прода-

жей	 конечному	 потребителю.	 Та-
ким	 образом,	 нет	 сформирован-
ного	 механизма	 отслеживания	
движения	ЛС	в	цепочке	поставок	
–	от	производителя	до	конечного	
покупателя.	 Этот	 пробел	 в	 Кон-
цепции	и	законодательстве	регу-
лятору	 обязательно	 следует	
устранить,	 поскольку	 существует	
риск	проникновения	контрафакт-
ной	 продукции	 в	 легальную	 це-
почку	оборота	ЛС.	

Несмотря	 на	 неопределен-
ность	 в	 украинском	 законода-

Таблица.  
ТОП-20 маркетирующих организаций по объему аптечных продаж товаров 
«аптечной корзины» в денежном выражении по итогам 2018 г. с указани-
ем их позиции в рейтинге, а также прироста продаж к прошлому году и 
доли на рынке (источник – www.apteka.ua)

Рейтинг Маркетирующая  
организация

Прирост продаж в грив-
невом выражении, %

Доля на 
рынке, %

1 «Фармак»	(Украина) 20,7 5,4

2 Корпорация	«Артериум»	
(Украина)

17,6 3,5

3 Teva	(Израиль) 22,4 3,29

4 «Дарница»	(Украина) 15,3 3,27

5 Sanofi	(Франция) 17,2 3,22

6 Berlin-Chemie	(Германия) 12,1 2,94

7 «Юрия-Фарм»	(Украина) 31,9 2,36

8 Группа	компаний		
«Здоровье»	(Украина)

12,4 2,32

9 Киевский	витаминный		
завод	(Украина)

21,8 2,28

10 KRKA	(Словения) 31,3 2,26

11 «Дельта	Медикал»		
(Украина)

32,6 2,15

12 «Кусум	Фарм»	(Украина) 30,3 2,02

13 Acino	(Швейцария) 22,5 1,98

14 Sandoz	(Швейцария) 32 1,93

15 Takeda	(Япония) 1,4 1,53

16 Servier	(Франция) 24,3 1,42

17 Reckitt	Benckiser	
Healthcare	International	

(Великобритания)

26 1,42

18 Bayer	Consumer	Health	
(Швейцария)

15,5 1,4

19 GlaxoSmithKline		
Consumer	Healthcare		

(Великобритания)

33,6 1,3

20 Борщаговский	ХФЗ		
(Украина)

12,2 1,25
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тельстве,	 некоторые	 фармпроиз-
водители	 оснастили	 свои	 произ-
водственные	 линии	 необходи-
мым	 оборудованием	 для	 защиты	
выпускаемой	продукции	от	фаль-
сификации,	 так	 как	 продукция,	
экспортируемая	 в	 страны	 ЕС,	
должна	 соответствовать	 требо-
ваниям	 FMD.	 На	 сегодня	 из	 пя-
терки	 лидеров	 украинского	 фар-
мацевтического	 рынка	 (таблица)	
всего	 одна	 компания	 оснастила	
свои	 мощности	 согласно	 евро-
пейским	 требованиям,	 так	 как	
развитие	 экспорта	 в	 странах	 ЕС	
является	 одним	 из	 приоритетных	
направлений.	На	запрос	в	конце	
2018	г.	о	готовности	к	защите	ЛС	
от	 фальсификации	 большинство	
компаний	ответили,	что	они	нахо-
дятся	 в	 ожидании	 требований	
украинского	 законодательства	 и	
только	 после	 их	 появления	 при-
ступят	к	переоснастке	оборудова-
ния,	так	как	их	основным	рынком	
сбыта	 является	 Украина.	 Такие	
компании,	 как	 «Артериум»	 и	
«Юрия-Фарм»,	 имеют	 производ-
ственные	площадки	в	странах	ЕС	
и	не	нуждаются	в	оснащении	про-
изводственных	 мощностей	 в	
Украине	 для	 дальнейшей	 воз-
можности	реализации	ЛС	в	стра-
нах	ЕС	с	9	февраля	2019	г.	

АО	«Фармак»	с	2010	г.	является	
признанным	лидером	украинско-
го	 фармацевтического	 рынка	 и	
крупнейшим	 экспортером	 среди	
украинских	 фармпроизводите-
лей.	В	2018	г.	доля	экспорта	ком-

пании	составила	22,8	%,	в	2017	г.	
она	была	немного	выше,	но	«Фар-
мак»	прекратил	сотрудничество	с	
Россией.	 По	 словам	 Владимира	
Костюка,	исполнительного	дирек-
тора	 АО	 «Фармак»,	 компания	 го-
това	заменить	продажи	в	Россию	
поставками	ЛС	на	рынки	не	толь-
ко	СНГ,	но	и	стран	ЕС,	Азии,	Сред-
него	Востока	и	Северной	Африки.	
По	итогам	2019	г.	«Фармак»	ожи-
дает	 рост	 объема	 экспортных	
продаж:	 в	 частности	 в	 государ-
ствах	СНГ	–	на	23	%,	в	остальных	
странах	–	на	33	%.	Для	АО	«Фар-
мак»	рынок	ЕС	является	одним	из	
приоритетных	 –	 еще	 в	 2017	 г.	
компания	 начала	 активно	 гото-
виться	 к	 внедрению	 требований	
ЕС,	 предъявляемых	 к	 защите	 ЛС	
от	 фальсификации.	 Две	 упако-
вочные	линии	уже	тогда	были	го-
товы	 к	 возможности	 нанесения	
новой	 маркировки	 на	 вторичную	
упаковку	 препаратов.	 В	 первом	
полугодии	 2019	 г.	 была	 осущест-
влена	 первая	 поставка	 ЛС	 с	 за-
щитой	 от	 фальсификации	 в	 стра-
ны	ЕС.	

Таким	образом,	фармпроизво-
дителей	 Украины,	 готовых	 к	 за-
щите	ЛС	от	фальсификации,	мож-
но	пересчитать	на	пальцах	одной	
руки.	Будут	ли	готовиться	к	этому	
остальные	участники	рынка	и	как	
быстро	 –	 зависит	 от	 нескольких	
факторов	и	одним	из	них	являет-
ся	 наличие	 ЛС	 производителя	 в	
списке	 государственных	 про-
грамм.

Вместе	с	тем	к	новациям	в	боль-
шей	 степени	 готовы	 производите-
ли,	зато	готовность	аптек	и	дистри-
бьюторов	 вызывает	 сомнения.	 Со	
стороны	 государства	 новая	 систе-
ма	должна	быть	урегулирована	на	
нормативном	уровне.	В	Директиве	
и	в	соответствующих	регуляторных	
документах	 ЕС	 изложены	 четкие	
требования,	 предъявляемые	 к	
дистрибьюторам,	оптовым	торгов-
цам,	аптекам	и	интернет-аптекам.	
В	Концепции	2019	г.	требования	и	
обязательства	 дистрибьюторов,	
оптовых	 торговцев	 и	 аптек	 не	 из-
ложены,	 а	 также	 не	 описан	 сам	
механизм	 отслеживания	 движе-
ния	ЛС	в	цепочке	поставок.		

Мария	Думанчук,
независимый	эксперт		
по	вопросам	Track	&	Trace
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