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Вивчення досвіду 
Європейського Союзу 
щодо боротьби 
з фальсифікованими 
лікарськими засобами, 
які реалізовуються 
через інтернет‑аптеки
В Україні на сьогодні діяльність інтернет‑аптек 
заборонена. Але враховуючи закордонний 
досвід, протидіяти поширенню інтернет‑аптек 
дуже складно. Тому на особливу увагу 
заслуговує досвід ЄС щодо легалізації 
та регулювання роботи інтернет‑аптек 
та боротьби з фальсифікованими ЛЗ, які 
реалізуються через інтернет‑аптеки.

Первинне завдання держави у фар-
мацевтичній сфері та головна мета 
контролю обігу лікарських засобів (ЛЗ) 
є забезпечення їх ефективності та без-
пеки. В Україні, як і в більшості держав, 
система та механізм контролю якості 
та безпеки ЛЗ напрацьовувався десяти-
літтями. При цьому враховувалися як 
власний досвід, так і досвід передових 
країн, що в комплексі дає можливість 
розвивати систему контролю якості ЛЗ. 
Зважаючи на незначний досвід роботи 
вітчизняних інтернет‑аптек, які працю-
ють всупереч законодавству, є актуаль-
ним вивчення досвіду європейських 
країн у регулюванні цього виду діяль-
ності та створенні системи забезпечення 
якості та безпеки ЛЗ, які реалізуються 
через європейські інтернет‑аптеки.

Згідно з Директивою Європарламенту 
та Ради ЄС 2001/83/ЄС від 06.11.2011 р., 

головна складова розвитку фармацев-
тичного ринку – його соціальна спря-
мованість, тобто охорона здоров’я 
населення.

Вищезазначене потребує вирішення 
однієї з серйозних проблем світово-
го фармацевтичного ринку, яка нега-
тивно впливає на здоров’я населення 
і  призводить до тяжких наслідків. 
А саме – розповсюдження контрафак-
тної і фальсифікованої медичної та 
фармацевтичної продукції. Наприкінці 
1990‑х ‑ початку 2000‑х років ця пробле-
ма вважалася актуальною здебільшого 
для країн, де була відсутня або дуже 
слабка нормативно‑правова база, що 
не дозволяло належним чином контр-
олювати та забезпечувати якість ЛЗ. Але 
зараз через те, що система дистрибуції 
ускладнюється та стає багатоканаль-
ною, фальсифікована й контрафактна 
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фармацевтична продукція проникає 
навіть на фармацевтичний ринок кра-
їн ЄС та США, де система регулювання 
якості ЛЗ традиційно вважається чітко 
побудованою і досить жорсткою.

Найчастіше фальсифіковані ЛЗ не-
законно реалізуються через мережу 
Інтернет, і з кожним роком обсяги цієї 
діяльності зростають. Як свідчать дані 
деяких європейських джерел інфор-
мації, біля 50% ЛЗ такої продукції не 
відповідають вимогам якості. Причому 
підроблюють майже всі ЛЗ: від дорогих, 
призначених для лікування небезпеч-
них для життя захворювань та станів – 
до відносно дешевих генериків, таких як 
деякі популярні знеболювальні чи ан-
тигістамінні препарати. Виготовляють 
такі фальсифіковані ЛЗ здебільшого 
в третіх країнах, а реалізовують голо-
вним чином через інтернет‑аптеки 
Великобританії, Нідерландів, Ісландії та 
Чехії. Також мережа Інтернет є досить 
привабливим ринком збуту для тих ЛЗ, 
які не пройшли клінічні випробування 
та процедуру реєстрації у країнах ЄС, 
а тому не можуть бути реалізовані на 
їхньому внутрішньому ринку.

Звичайний відвідувач сайту інтер-
нет‑аптеки не має жодної можливості 
відрізнити інтернет‑сайт реально іс-
нуючої ліцензованої аптеки від шах-
райського сайту. Крім того, нині в ЄС 
працює дуже багато посередників, які 
пересилають ЛЗ один одному. Тобто 
навіть якщо такі ЛЗ надійшли по-
штою з Великобританії, Нідерландів 
чи з Німеччини, немає ніяких гарантій, 
що вони не фальсифіковані. Ще однією 
суттєвою проблемою є вільний відпуск 
через деякі інтернет‑аптеки ЛЗ рецеп-
турної групи.

ВООЗ дає наступне визначення 
контрафактної медичної продукції: це 
продукція, яка навмисно і обманним 
шляхом є невірно маркованою відносно 
джерела її отримання та/чи тотожнос-
ті. Контрафактні ЛЗ можуть включати 
продукцію з відповідним або не від-
повідним нормативній документації 
складом інгредієнтів, без активних ін-
гредієнтів, з недостатньою чи надмір-
ною кількістю активних інгредієнтів 
або з підробленою упаковкою.

Водночас Європейська комісія під 
терміном «контрафактний» розуміє 

незаконні копії відомих брендів, що, 
таким чином, є продуктом свідомо-
го шахрайства та порушенням закону 
про права інтелектуальної власнос-
ті (незаконне використання запатен-
тованої хімічної формули активної 
діючої речовини, складу, торгової на-
зви, форми, кольору таблетки та знаку 
чи логотипу фірми‑виробника на ній 
тощо). Тому Європейська комісія ви-
користовує термін «фальсифіковані», 
а не «контрафактні», як такий, що має 
більш широке значення, оскільки вклю-
чає також фальсифікацію документів, 
записів і т. д., які вказують на джерело 
отримання продукту, його чистоту чи 
тотожність тощо.

Незважаючи на всі ці ризики, остан-
нім часом дедалі більше європейців 
купують фармацевтичні товари че-
рез Інтернет ‑ головним чином тому, 
що у багатьох країнах ЄС (наприклад, 
у Німеччині) товари аптечного асор-
тименту в інтернет‑аптеках коштують 
значно дешевше, ніж у звичайних ап-
теках. Особливо високим попитом в ін-
тернет‑аптеках користуються препарати 
для лікування еректильної дисфункції, 
ожиріння та випадіння волосся.

Тож для подальшого вдосконалення 
системи контролю якості ЛЗ і бороть-
би з проникненням фальсифікованих 
ЛЗ на ринок ЄС у 2000 р. Європейська 
комісія створила робочу групу, яка за-
ймається питаннями інформації, ре-
клами й електронної комерції в сфері 
фармацевтичної та медичної продук-
ції, а також розробкою єдиних вимог 
до інтернет‑аптек на всій території ЄС.

У 2006 р. за допомогою ВООЗ була 
сформована Міжнародна робоча група 
з боротьби з фальсифікацією виробів 
медичного призначення (International 
Medical Рroducts Anti‑Counterfeiting 
Taskforce IMPACT). Її мета – залучення 
широкого кола зацікавлених сторін та 
об’єднання зусиль для захисту людей 
від фальсифікованих ЛЗ. IMPACT фоку-
сує увагу на наступних аспектах:
-- законодавчі норми;
-- впровадження законодавчих норма-

тивів до виконання;
-- забезпечення дотримання вимог 

законодавства;
-- інформаційне забезпечення та обмін 

інформацією*.
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Перелік використаних 
джерел

*	 Детальніше про діяльність IMPACT читайте, будь ласка, статтю 
«IMPACT об’єднує зусилля у боротьбі з фальсифікованими лікарськими 
засобами» у цьому випуску журналу «Фармацевтичний Кур’єр»
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Донедавна країни ЄС не мали єди-
ного підходу, вимог до інтернет‑ап-
тек та стандартів їхньої діяльності. 
Так, наприклад, у 2007 р. тільки 
в Нідерландах та Великобританії ді-
яли національні стандарти безпеки 
при дистанційній реалізації медич-
ної та фармацевтичної продукції.

У 2007  р. Комітет міністрів 
Ради Європи прийняв резолюцію 
«Належна практика поштової дис-
трибуції ЛЗ». Це стало суттєвим 
кроком у захисті безпеки спожива-
чів та забезпеченні якості ЛЗ при їх 
дистанційній реалізації. Резолюція, 
окрім іншого, містить наступні важ-
ливі розділи:
-- відповідальність і методи достав-

ки споживачам;
-- відповідність показань до засто-

сування ЛЗ інформації, що нада-
ється споживачам;

-- обов’язковість зазначення побіч-
них ефектів, взаємодії з іншими 
ЛЗ, умов повернення і можливих 
дефектів якості ЛЗ, що надійшли 
поштовим пересиланням до спо-
живача та від споживача;

-- заборона дистанційної реалізації 
ЛЗ, не придатних для поштових 
пересилань;

-- промоція і реклама послуг по-
штового пересилання;

-- вимога медичних рецептів при 
дистанційній реалізації та по-
штових пересиланнях ЛЗ рецеп-
турної групи;

-- спрощення міжнародної взаємодії.
Для подальшої боротьби з фаль-

сифікованими ЛЗ Європейська 
комісія зробила пропозицію до 
Європейського парламенту та Ради 
Європи внести зміни до Директиви 
2001/83/ЄС щодо попередження про-
никнення фальсифікованої медич-
ної та фармацевтичної продукції 
в легальні ланцюги розподілу. Ці 
зміни Парламент ЄС прийняв 16 лю-
того 2011 року у вигляді Директиви 
2011/62/ЄС Європейського парламен-
ту та Ради Європи від 08.06.2011 р., 
що доповнює Директиву 2001/83/ЄС.

Так, до фальсифікованого ме-
дичного продукту, за визначен-
ням цієї Директиви, відноситься 
будь‑який медичний продукт, що 
має фальсифіковані:
-- зовнішній вигляд, включаючи 

упаковку та маркування, назву 
чи склад відносно будь‑якого 
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інгредієнта, в тому числі напо-
внювачів ЛЗ, та кількість цих 
інгредієнтів;

-- джерело отримання, включаю-
чи виробника, країну виробни-
цтва, країну походження чи країну 
реєстрації;

-- історію надходження, включаючи 
записи і документи про викорис-
тані канали дистрибуції.

-- У Директиві виділено три основних 
напрямки, за якими планується 
посилити боротьбу з фальсифіко-
ваними ЛЗ:

-- забезпечення додаткової безпеки 
в легальній системі дистрибуції ЛЗ;

-- додатковий контроль якості ЛЗ;
-- посилення інформаційного забез-

печення, в тому числі спожива-
чів медичної та фармацевтичної 
продукції.
Діяльність інтернет‑аптек у ба-

гатьох країнах ЄС не є забороненою, 
і вони входять до легальних каналів 
розповсюдження ЛЗ та інших засо-
бів аптечного асортименту. Тому 
Директива містить окремі пункти 
стосовно регулювання діяльності 
європейських інтернет‑аптек, які по-
винні забезпечити додаткову безпеку 
для споживачів:
-- кожна держава – член ЄС має право 

на національному рівні приймати 
рішення про дозвіл або заборону 
діяльності інтернет‑аптек на сво-
їй території;

-- якщо держава – член ЄС дозволяє 
даний вид діяльності, то така ін-
тернет‑аптека повинна відповіда-
ти переліку вимог, єдиних на всій 
території ЄС, а саме:

-- повідомлення про початок діяль-
ності відповідних компетентних 
органів, які мають видавати до-
звіл та контролювати діяльність 
таких аптек;

-- наявність реєстрації за фіксованою 
фізичною адресою;

-- розміщення на сайті інтернет‑ап-
теки логотипу, затвердженого 
Європейською комісією, який свід-
чить, що даний веб‑сайт відповідає 
єдиним загальноєвропейським ви-
могам і пов’язаний з центральним 
сайтом компетентного контролю-
ючого органу;

-- розміщення на сайті контактних 
даних;

-- здійснення відпуску рецептурних 
ЛЗ тільки за рецептами лікарів 

(у випадку, якщо дистанційний 
відпуск ЛЗ рецептурної групи 
не заборонений національним 
законодавством);

-- заборона на реалізацію не зареє-
строваних в країні ЛЗ;

-- дотримання вимог національного 
законодавства.
Таким чином, сайти всіх інтер-

нет‑аптек повинні відображати за-
гальний логотип, єдиний та добре 
відомий в усьому ЄС, таким чином, 
щоб допомогти споживачу та гро-
мадськості переконатися, що вони 
мають справу з інтернет‑аптекою, що 
працює легально. Всі легальні інтер-
нет‑аптеки повинні бути пов’язані 
з центральним сайтом мережі в кож-
ній державі – члені ЄС і перераховані 
на тому ж веб‑сайті. Різні націо-
нальні веб‑сайти в свою чергу ма-
ють бути пов’язані з центральним 
веб‑сайтом ЄС.

Щодо посилення інформаційного 
забезпечення споживачів, Директива 
висуває вимоги інформувати від-
відувачів сайтів інтернет‑аптек про 
додаткові ризики, пов’язані з при-
дбанням ЛЗ через мережу Інтернет. 
А саме, в цьому документі зазначено 
наступне:

1)	 споживачі мають право на дис-
танційне придбання ЛЗ для особисто-
го користування на всій території ЄС;

2)	 потрібно звертати увагу спо-
живачів на необхідність купувати ЛЗ 
тільки на легальних інтернет‑сайтах 
ліцензованих аптек. Щоб пересвідчи-
тися в легальності сайту інтернет‑ап-
теки, слід перевірити наступні дані:
-- чи не прихована фізична адреса 

аптеки;
-- чи є назва і веб‑сайт аптеки в спис-

ку центрального національного 
сайту мережі усіх інтернет‑аптек 
країни;

-- чи дозволена діяльність інтер-
нет‑аптек на території держави, 
до якої вона належить;

-- чи не відпускає інтернет‑аптека 
рецептурні ЛЗ без рецепта;

-- чи не є ціни в інтернет‑аптеці над-
мірно низькими.
Таким чином, відвідувач сайту 

інтернет‑аптеки має можливість са-
мостійно перевірити легальність її 
діяльності, що знижує ризик при-
дбання фальсифікованих ЛЗ та інших 
засобів аптечного асортименту через 
мережу Інтернет. 


