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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ СКОРОЧЕНЬ

АФІ
– активний фармацевтичний інгредієнт

ВООЗ
– Всесвітня організація охорони здоров’я

ІФЛЛ
– інтегрований фармацевтичний логістичний ланцюг

ЛЗ
– лікарські засоби

ЛПЗ
– лікувально–профілактичний заклад

ЛС
– логістична система

ФК
– фармацевтична компанія

ФЛЗ
– фальсифіковані лікарські засоби

ISO
– International Organization for Standardization (Міжнародна організація зі стандартизації)

НАССР – Hazard Analysis and Critical Control Points (Система аналізу ризиків та управління критичними контрольними точками в ланцюзі постачань)

EPCIS
– Electronic Product Code Information Services (Електронна служба інформації про коди продукції)

GDP
– Good Distribution Practice (Належна практика дистрибуції)

GМP
– Good Manufacturing Practice (Належна практика виробництва)

GPP
– Good Pharmaceutical Practice (Належна фармацевтична практика)

GSP
– Good Storing Practice (Належна практика зберігання)

PIC/S
– Pharmaceutical inspection cooperation scheme (система співробітництва фармацевтичних інспекцій)

RFID
– Radio Frequency Identification (радіочастотна ідентифікація)

SFERA
– Sub-surface fast internal engraving and reading system for ant counterfeiting applications (система підповерхневого швидкого внутрішнього гравіювання та зчитування)
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Як свідчать проведені наукові дослідження, фальсифікація фармацевтичної продукції – одна з найактуальніших проблем світового фармацевтичного ринку. Так, згідно з даними ВООЗ, сьогодні частка ФЛЗ у загальному обсязі світового фармацевтичного ринку становить близько 5-10% [4]. Виробництво таких ЛЗ значно зросло останнім часом. У різних країнах відсоток фальсифікату від обсягу реалізованих ЛЗ становить від 1% до 40% [1]. На думку експертів, обіг ФЛЗ у світі посідає третє місце після продажу наркотичних засобів та зброї. Серед країн, в яких масово розповсюджуються ФЛЗ, фігурує й Україна. Так, якщо в 2009 р. в Україні було виявлено 230 тис. уп. ФЛЗ загальною вартістю 2 млн грн, то в 2012 р. – вже 1,5 млн уп. загальною вартістю 55 млн грн [17].

Дослідження показали, що основними причинами виробництва й реалізації ФЛЗ в Україні є: висока вартість імпортованих ЛЗ, що робить вигідною реалізацію фальсифікованої фармацевтичної продукції; розвинута система продажу ЛЗ через глобальну інформаційну мережу Інтернет та пошту, що не дає змоги контролюючим органам перевірити їх якість; відсутність системи належних фармацевтичних практик GxP, що призводить до наявності неконтрольованих виробництв та каналів збуту ФЛЗ; низький рівень захисту авторських прав, що не дозволяє задіяти для боротьби з ФЛЗ самих виробників тощо. Всі ці фактори підвищують актуальність створення системи захисту ІФЛЛ від проникнення фальсифікованої фармацевтичної продукції.

Методичні рекомендації спрямовані на обґрунтування необхідності впровадження в діяльність суб'єктів фармацевтичного ринку системи захисту від фальсифікованої фармацевтичної продукції для підвищення ефективності лікарського забезпечення населення.
Видаються вперше та призначені для керівників промислових і оптових ФК, аптечних установ, ЛПЗ, працівників відділів з контролю якості ЛЗ, фармацевтичної логістики, викладачів, аспірантів фармацевтичних і медичних вищих навчальних закладів.

1. АНАЛІЗ СТАНУ ОБІГУ ФАЛЬСИФІКОВАНИХ 
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ НА ФАРМАЦЕВТИЧНОМУ 
РИНКУ УКРАЇНИ ТА У СВІТІ

За визначенням ВООЗ, фальсифікованим ЛЗ є продукт з етикеткою, що не відповідає справжньому вмісту препарату та (або) виробнику. Поняття «фальсифіковані ЛЗ», «контрафактні ЛЗ» та «неякісні ЛЗ» юридично мають певні відмінності, але для звичайного споживача (пацієнта) вони ідентичні.

Неякісні ЛЗ – це ЛЗ, які стали непридатними через закінчення терміну придатності або такі, що стали непридатними для застосування внаслідок порушення умов їх зберігання та/або реалізації, та/або транспортування.

Контрафактні ЛЗ – це ЛЗ, виробництво та подальший продаж яких здійснюється умисно під чужим засобом індивідуалізації (тобто товарним знаком, фірмовим найменуванням або найменуванням місця походження) без дозволу правовласника, що є порушенням прав інтелектуальної власності.

Фальсифікована фармацевтична продукція, як правило, буває одночасно неякісною та контрафактною [16, 17].

Відповідно до ст. 2 Закону України «Про лікарські засоби» «ФЛЗ – це ЛЗ, який умисно промаркований не ідентично (невідповідно) відомостям (одній або кільком з них) про ЛЗ з відповідною назвою, що внесені до Державного реєстру ЛЗ України, а так само ЛЗ, що умисно підроблений в інший спосіб і не відповідає відомостям (одній або кільком з них), зокрема складу, про ЛЗ з відповідною назвою, що внесені до Державного реєстру ЛЗ України (п. 1 ст. 2 доповнено абзацом згідно із законом від 08.09.2011 р. № 3718-VI (№ 3718-17)» [11].

Світова спільнота виявляє серйозну заклопотаність з приводу поширення ФЛЗ. На сьогоднішній день немає жодної країни повністю вільної від обігу ФЛЗ, оскільки якість підробок зросла настільки, що їх іноді неможливо відрізнити від оригінальних ЛЗ.

За даними ВООЗ (рис. 1), світовим лідером у виробництві ФЛЗ є Індія (35%), за нею йдуть Нігерія (23%) та Пакистан (13,3%). На частку інших країн Азії припадає ще 14,6% ФЛЗ [16, 17].
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Рис. 1. Країни – найбільші виробники ФЛЗ

За даними наукових джерел, світовий обсяг продажу ФЛЗ у 2010 р. оцінювався у 75 млрд дол. США. За прогнозами Центру ліків США, у 2016 р. обсяг вироблених у світі ФЛЗ може досягти 100 млрд дол. США [4, 17].

Аналіз показав, що 67% ФЛЗ в Україні припадає на вітчизняні препарати, 33% – на імпортовані [2]; останнім часом лідерами серед ФЛЗ стали: «Енап» («КРКА», Словенія), «Анаферон дитячий», «Імпаза (ТОВ «НВФ «Materia Medica Holding», Росія), «Нокспрей-бебі» (СП «Сперко Україна», Вінниця), «Диротон» («Gedeon Richter», Угорщина), «Релакс» (ПАТ «Київський вітамінний завод», Україна), «Но-шпа», «Но-шпа форте» («Sanofi-Aventis», Франція), «Кетанов» («Ranbaxy Laboratories Limited», Індія), «Темпалгін» («Sopharma», Болгарія), «Ротокан» (ВАТ «Лубнифарм», Україна), «Доларен» («Nabros Pharma», Індія), «Баралгетас» («Jugoremedija», Сербія), «Етанол 96» (ПП «Кілафф», Україна), «Альбумін» («Seppim S.A.», Франція), «Предуктал МВ» («Les Laboratoires Servier», Франція) та ін. [15].

На теперішній час в Україні фальсифікуються ЛЗ майже всіх фармакотерапевтичних груп: гормональні, протигрибкові препарати, анальгетики. Однак лідирують у структурі підробок антибіотики, на частку яких припадає майже половина всіх виявлених ФЛЗ (рис. 2) [12].
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Рис. 2. Структура виявлених ФЛЗ в Україні

Розбіжність за показниками якості в загальній кількості ФЛЗ, вилучених з обігу за останні роки в Україні, становить: 52% – за ознаками «Опис» та «Маркування»; 40% – вилучені за ознакою «Справжність»; 6% – «Кількісний вміст»; 2% – інші показники.

Як свідчать дані наукових джерел, найчастіше ФЛЗ виявляються контрольно-аналітичними лабораторіями, центрами сертифікації ЛЗ, а також самими виробниками оригінальних ЛЗ [15].

Основними видами фальсифікації ЛЗ є: імітація (копія) АФІ та упаковки відомої торгової марки; імітація ЛЗ, що не містить АФІ або містить його недостатню кількість; імітація ЛЗ, що містить інший АФІ (що не відповідає вказаному в маркуванні); ЛЗ, що містять забруднювальні або токсичні речовини тощо [13]. Виходячи з цього ФЛЗ можна умовно класифікувати на «чорні» та «білі».

«Білі» ФЛЗ – це такі препарати, якісний і кількісний склад АФІ яких відповідає маркуванню; як правило, вони фальсифікуються за торговою маркою виробника; може не витримуватися кількісний склад (можуть використовуватися інші допоміжні речовини); діючі та допоміжні речовини зазвичай не відповідають вимогам фармакопеї. Загальновідомо, що чим вище рівень системи державного контролю в країні, тим вищий рівень якості «білих» ФЛЗ. На ринках розвинених країн «білі» ФЛЗ можуть цілком відповідати вимогам фармакопеї, але при цьому бути фальсифікатами (ВООЗ підкреслює, що проблема ФЛЗ – це не завжди проблема якості). Прибуток виробники ФЛЗ отримують в основному завдяки порушенню авторських прав, несплати податків та економії коштів на етапах реєстрації та контролю якості ЛЗ [7].

«Чорні» ФЛЗ – це такі препарати, якісний та/або кількісний склад яких не відповідає маркуванню: замість заявленої кількості АФІ міститься інша (зазвичай менша) кількість, або інший, більш дешевий АФІ, або ж він взагалі відсутній. Найпростіший спосіб фальсифікації – переклеювання етикеток більш дорогого ЛЗ з більш високим дозуванням АФІ на флакони ЛЗ з низькими дозами.

Обіг «чорних» ФЛЗ забезпечує найбільш високий прибуток, але вони досить легко виявляються як фахівцями, так і споживачами. Тому «чорні» ФЛЗ можуть випускатися на постійній основі тільки в малорозвинених країнах зі слабкою системою державного контролю якості ЛЗ. Як поодинокі випадки, «чорні» ФЛЗ можуть з'являтися на ринках і досить розвинутих країн [14].

За даними ВООЗ, від фальсифікації ЛЗ страждають всі суб'єкти фармацевтичного ринку: виробники ЛЗ, перевізники, оптові ФК (дистриб’ютори), аптечні установи, ЛПЗ, кінцеві споживачі ЛЗ (пацієнти).

Практика свідчить, що ФЛЗ виробляються переважно потужними ФК. У них є можливість замаскувати і продати ФЛЗ аптекам, видаючи його за якісну фармацевтичну продукцію, та отримати прихований від держави прибуток, а всю відповідальність за їх реалізацію перекласти на аптечні установи.

Діяльність аптечного сектора (на відміну від виробничого й оптового) є більш прозорою, що важливо враховувати під час боротьби з обігом ФЛЗ. Усі ФЛЗ проходять через співробітників аптечних установ, тому подальший їх шлях від аптеки до кінцевого споживача (пацієнта) повністю залежить від сумлінності працівників аптек.

Аналіз діяльності вітчизняних аптечних установ щодо обігу ФЛЗ дозволяє поділити їх на три групи. Перші купують ФЛЗ умисно для того, щоб продати під виглядом оригінальних ЛЗ, тому на повідомлення про вилучення з обігу і знищення таких ЛЗ вони не реагують належним чином. Другі купують ФЛЗ ненавмисно і, будучи введеними в оману оптовими ФК, дізнавшись про ФЛЗ, повертають їх постачальнику. Треті – ті, які купили ФЛЗ випадково і, дізнавшись, що ЛЗ фальсифіковані, знищують їх [1, 2, 6].

Слід зазначити, що фальсифікованим є той ЛЗ, який визнано таким після ретельної перевірки уповноваженим органом. Після визнання ЛЗ фальсифікатом його обіг слід припинити, він має бути вилучений з торговельної мережі і поміщений до карантинної зони окремо від інших ЛЗ для подальшої утилізації і знищення.

Важливим етапом аналізу виявлення фальсифікації фармацевтичної продукції на фармацевтичному ринку України є визначення основних факторів, що впливають на обіг ФЛЗ. Для визначення цих факторів була розроблена спеціальна анкета. Експертна оцінка здійснювалась із залученням 150 респондентів. Експертами залучалися фахівці, що мають практичний досвід роботи в цій галузі: керівники та спеціалісти відділів контролю якості промислових ФК, уповноважені особи оптових ФК і аптечних установ, ЛПЗ, працівники територіальних органів Держлікслужби України та ін. (рис. 3).

Для оцінки ступеня узгодженості думок експертів використовувався коефіцієнт конкордації Кендала. На підставі програмного пакета Statistica був розрахований коефіцієнт конкордації, який має значення 0,85, що свідчить про досить високий рівень узгодженості оцінок експертів.
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Рис. 3. Розподіл респондентів

Значення критерію Пірсона дорівнює 275,45. Розрахункове значення критерію було порівняно з критичним при заданому рівні довірчої імовірності 0,95. Гіпотезу погодженості думок експертів приймаємо, якщо емпіричне значення критерію більше табличного. При порівнянні маємо таке розрахункове значення (2 = 275,45, табличне значення (2 = 36,415. Як наслідок, можна зробити висновок, що думки експертів невипадкові.

Одержання високого значення коефіцієнта конкордації дало можливість на підставі розрахованих середньозважених рангів факторів побудувати апріорну гістограму та полігон розподілу впливу відібраних факторів на обіг ФЛЗ в Україні (рис. 4).
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Рис. 4. Гістограма і полігон розподілу за рангами значущості факторів, які впливають на обіг ФЛЗ в Україні:
Х1 – неконтрольоване зростання фармацевтичного ринку; Х2 – доступність сучасного обладнання, що дозволяє випускати ФЛЗ високої якості; Х3 – недостатній рівень контролю за виконанням законів, що призводить до безкарності виробників ФЛЗ; Х4 – висока вартість імпортованих ЛЗ, що робить вигідною реалізацію фальсифікованої фармацевтичної продукції; Х5 – недостатній рівень впровадження належних фармацевтичних практик GxP, що призводить до наявності неконтрольованих виробництв та каналів збуту ФЛЗ; Х6 – низький рівень захисту авторських прав, що не дозволяє задіяти для боротьби з ФЛЗ самих виробників; Х7 – низька собівартість виробництва робить вигідним виробництво ФЛЗ всередині країни; Х8 – розвинута система продажу ЛЗ через глобальну інформаційну мережу Інтернет та пошту, що не дає змоги контролюючим органам перевірити їх якість
Отже, за оцінкою експертів, найбільш значущими факторами, які впливають на обіг ФЛЗ в Україні, визначені такі: розвинута система продажу ЛЗ через глобальну інформаційну мережу Інтернет та пошту, що не дає змоги контролюючим органам перевірити їх якість (Х8); висока вартість імпортованих ЛЗ, що робить вигідною реалізацію фальсифікованої фармацевтичної продукції (Х4); недостатній рівень контролю за виконанням законів, що призводить до безкарності виробників ФЛЗ (Х3) тощо. Меншою мірою впливають такі фактори: неконтрольоване зростання фармацевтичного ринку (Х1); низький рівень захисту авторських прав, що не дозволяє задіяти для боротьби з ФЛЗ самих виробників (Х6).

ВООЗ у своїх рекомендаціях [16] національним органам, що займаються боротьбою з ФЛЗ, відзначає, що природа, масштаби фальсифікації та обумовлюючі її фактори варіюють у різних країнах, що є причиною відсутності єдиного шляху для ліквідації даної проблеми. Тому кожна країна мусить самостійно розробляти стратегію боротьби з ФЛЗ, нормативно-правову базу, враховуючи свої можливості.

Розуміючи актуальність цієї проблеми, Верховна Рада України прийняла Закон України від 05.07.2012 р. № 5065-VI «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо посилення відповідальності за фальсифікацію або обіг фальсифікованих лікарських засобів», яким внесено зміни до Кримінального кодексу України, а саме:

– ст. 305 «Контрабанда наркотичних засобів, психотропних речовин, їх аналогів чи прекурсорів або фальсифікованих лікарських засобів»;

– ст. 3211 «Фальсифікація лікарських засобів або обіг фальсифікованих лікарських засобів» [3, 9].

Також цим законом внесено зміни до Кодексу України про адміністративні правопорушення (ст. 442 «Фальсифікація лікарських засобів, обіг фальсифікованих лікарських засобів»), де, зокрема, збільшується термін ув’язнення за виготовлення, придбання, перевезення, пересилання, зберігання з метою збуту або збут завідомо ФЛЗ [3].

Згідно із законом України «Про внесення змін до деяких законів України щодо ліцензування імпорту лікарських засобів та визначення терміна «активний фармацевтичний інгредієнт» від 04.07.2012 р. № 5038 вже з 01.03.2013 р. господарська діяльність з імпорту ЛЗ підлягатиме ліцензуванню.

Отже, цей закон зобов'язує всіх імпортерів іноземних ЛЗ в Україні одержати додаткову ліцензію на продаж їх ЛЗ на території України. Законом передбачено: «п. 2 ст. 17 «На територію України можуть ввозитися ЛЗ, зареєстровані в Україні, за наявності сертифіката якості серії ЛЗ, що видається виробником, та ліцензії на імпорт ЛЗ, що видається імпортеру (виробнику або особі, що представляє виробника ЛЗ на території України), у порядку, встановленому законодавством…» [10].

Крім того, уряд країни запровадив обов’язкову перевірку виробництва ЛЗ на відповідність вимогам GMP перед їх реєстрацією та перереєстрацією в Україні. Тим виробникам, які вже мають сертифікати GMP, достатньо лише документально підтвердити їх наявність. Усі інші реалізатори ЛЗ на території України з 01.01.2013 р. повинні провести на своїх виробництвах інспектування, що його має здійснити один із регуляторних органів країн-членів PIC/S.

Отже, Україна з 2011 р. є повноправним членом міжнародної PIC/S та здійснює регуляторну політику у сфері контролю фармацевтичного ринку відповідно до законодавства, аналогічного тому, що діє в європейських країнах, споживач (пацієнт) може довіряти ЛЗ, які вироблені в 39 країнах-членах PIC/S, а також тим виробникам, підприємства яких розташовані в країнах з нежорсткою регуляторною системою, але в яких регуляторні органи країн-членів PIC/S проводили відповідне інспектування на відповідність вимогам GMP та підтвердили високий рівень гарантування якості та ефективності ЛЗ [4, 17].

2. ДОСЛІДЖЕННЯ СУЧАСНИХ ТЕХНОЛОГІЙ ЗАХИСТУ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ПРОДУКЦІЇ ВІД ФАЛЬСИФІКАЦІЇ

Дані практики та огляд наукових джерел дозволили виділити найбільш перспективні на сучасному етапі стандарти і технології захисту фармацевтичної продукції від фальсифікації [1, 4, 8, 13, 17]:

1. RFID-технологія – дозволяє відстежувати окремі упаковки ЛЗ в партії, визначаючи їх походження за допомогою електронної реєстрації. Така форма захисту дозволяє надійно захищати ІФЛЛ від проникнення ФЛЗ у всіх його ланках:

· Для виробників ЛЗ RFID-технології створюють унікальні можливості щодо оперативного отримування даних на всіх стадіях виробничого процесу, починаючи з надходження субстанцій і матеріалів на склад і закінчуючи відвантаженням готових ЛЗ.

· Для оптових ФК упровадження RFID-технології створює унікальні можливості для контролю на кожному етапі роботи: від надходження фар​мацевтичної продукції до аптечного складу, її розміщення, зберігання, переміщення до оформлення замовлень з найменшими витратами; видачі й транспортування продукції; покращення обслуговування клієнтів завдяки своєчасній обробці замовлень; удосконалення обробки інформації за рахунок виключення ручного введення й пов'язаних з цим помилок персоналу; швидкого і точного проведення інвентаризації тощо.

· В аптечних установах RFID-технології створюють унікальні можливості побудови єдиної системи обліку і контролю товарообігу для відділів, у т. ч. відділу запасів, і торгового залу аптек з повною прозорістю всіх процесів: надходження ЛЗ у відділи; переміщення ЛЗ у торговий зал; задоволення запитів клієнта за допомогою визначення місцеположення ЛЗ в торговому залі, касові операції, захист від крадіжок; інвентаризація в місцях зберігання тощо.

Унікальні можливості RFID-технології у запобіганні розповсюдження та продажу ФЛЗ пов’язані з тим, що: в кожній мітці міститься унікальний код, який не може бути підроблений, змінений або стертий; при спробі зірвати чіп він руйнується; термін служби тега не менше 10 років, він дуже стійкий до механічних та інших чинників; мітка може знаходитися всередині упаковки ЛЗ, гарантуючи тим самим неможливість її підміни іншою міткою без розкриття упаковки; тег не вимагає зовнішнього електричного живлення, оскільки для передачі даних він використовує потужність поля зчитувача.

2. Двовимірний штрих-код – це символіка, розроблена для кодування великого обсягу інформації. Розшифровка такого коду проводиться у двох вимірах (по горизонталі та вертикалі). Ця технологія має використовуватися всіма учасниками ІФЛЛ для занесення в штрих-код докладної інформації про ЛЗ. На теперішній час у фармації застосовуються такі види двовимірних штрих-кодів: Aztec Code; Data Matrix; Maxi Code; QR код тощо.

На відміну від традиційних лінійних символік штрихового коду, які дозволяють представляти в символі штрихового коду коротку послідовність даних, що є, як правило, ключем до запису в зовнішній базі даних, багаторядкові символіки дозволяють кодувати інформацію в повному обсязі. Крім того, багаторядкові символіки містять спеціальні механізми відносно стиснення даних, представлених у декількох символах, в один великий файл тощо.

3. Технологія НАССР, що являє собою систему аналізу ризиків та управління критичними контрольними точками, успішно може застосовуватися для забезпечення безпеки функціонування ІФЛЛ. Метою технології НАССР є гарантія безпеки ЛЗ для кінцевих споживачів шляхом контролю над факторами ризику протягом всього ІФЛЛ.

Технологія НАССР базується на семи основних принципах: виявлення небезпечних факторів; визначення критичних контрольних точок; визначення критичних значень вимірюваних параметрів; створення системи моніторингу; розробка системи коригувальних дій; розробка процедури перевірок (валідації та верифікації); створення системи документації.

Як свідчить світова практика, впровадження технології НАССР дозволяє: підвищувати ефективність роботи завдяки досягнення кращих результатів при витраті менших ресурсів; концентрувати увагу та ресурси ФК на головному – критичних контрольних точках; не тільки виявляти критичні процеси, але й управляти ними; своєчасно отримувати інформацію про відхилення процесу та повернення його в нормативні межі; гарантувати випуск якісної та безпечної фармацевтичної продукції; отримати економічну вигоду як за рахунок економії ресурсів, так і за рахунок зниження частки ФЛЗ.

4. SFERA – це технологія лазерного гравіювання по склу. Вона дозволяє наносити гравіювання з двовимірним штрих-кодом на внутрішній бік флакона, не пошкоджуючи скло. У поєднанні зі спеціальними зчитувальними пристроями ця технологія дозволяє розпізнати навіть найдосконаліші фальсифікації. Крім того, нанесена за допомогою цієї технології гравіювання практично невидиме, що дуже важливо для виробників фармацевтичної продукції. Гравіювання наноситься безпосередньо при розфасуванні ЛЗ з достатньою для виробничих ФК швидкістю – до 600 флаконів за 1 хв.

5. БІС-спектроскопія – це метод спектроскопії ближньої інфрачервоної сфери з Фур'є перетворенням. Його головними перевагами є: швидкість аналізу; відсутність або мінімальна пробопідготовка (можливість аналізу без розкриття упаковки); отримання характеристик як фізичних, так і хімічних властивостей ЛЗ (ідентифікація компонентів, визначення кристалічності, кількісний аналіз діючого АФІ). 

Різні додаткові методи дозволяють досліджувати зразки різного фі​зичного стану (методи на пропускання, дифузне віддзеркалення). Всі ці методи дають можливість достовірно ідентифікувати фальсифікацію, а також ідентифікувати його виробника. До того ж БІС-аналізатори завдяки своїй конструкції портативні та можуть успішно використовуватися в мобільних лабораторіях.

Існують методики, в яких метод БІС використовується для якісного і кількісного аналізу наркотичних ЛЗ. Метод дозволяє не тільки ідентифікувати підозрілий зразок як наркотик, але й кількісно визначити вміст діючого АФІ. Це свідчить про перевагу у використанні методу Фур'є – спектрометра ближньої інфрачервоної сфери як одного із найбільш надійних методів для якісного та кількісного аналізу наркотичних ЛЗ, для точної ідентифікації фактів фальсифікації ЛЗ, для кількісного визначення АФІ в ЛЗ, а також відстеження виробника ФЛЗ або наркотичних ЛЗ.

6. Технологія EPCIS – забезпечує безпечний і надійний обмін інформацією про події по всьому ІФЛЛ (наприклад, про переміщення окремих ЛЗ з унікальним електронним кодом, у кожній ланці ІФЛЛ). ФК, які використовують цю технологію, можуть підтримувати інформаційні системи для електронної реєстрації походження ЛЗ та відстеження й контролю за проходженням ЛЗ для відкликання або підтвердження автентичності фармацевтичної продукції.

Ключовою концепцією цієї технології є «спільне використання служби перевірки». При зчитуванні даних про походження фармацевтичної продукції ця технологія забезпечує автоматичну перевірку того, наскільки одержана інформація відповідає раніше зареєстрованим даним про походження тієї чи іншої одиниці фармацевтичної продукції. Ця технологія також створює можливості для перевірки в різних режимах залежно від нормативних вимог у різних регіонах, а також проведення додаткових перевірок за запитом користувачів.

Використання цієї технології дозволить суб’єктам фармацевтичного ринку перейти від парадигми використання дуже незручної процедури передачі багатошарової інформації про походження ЛЗ до системи, що забезпечує попередню перевірку номерів електронного коду продукції для встановлення факту походження ЛЗ, в результаті чого кінцевий споживач (пацієнт) може бути впевнений, що отримав потрібний ЛЗ.

7. Стандарт GS1 – призначений для гармонізації всіх технологій ідентифікації та прозорості ЛЗ у процесі їх руху в ІФЛЛ. Стандарт GS1 забезпечує учасників фармацевтичного ринку необхідними даними та носіями даних для ЛЗ на кожному рівні упаковки, включаючи детальні інструкції щодо вибору і використання ключових ідентифікаторів, додаткових даних про ЛЗ та його виробництво (номер партії, термін придатності та / або серійний номер), носіїв кодів ідентифікації (лінійні штрих-коди, двовимірні штрих-коди, RFID-мітки). Застосування цього стандарту дозволить захистити кінцевих споживачів завдяки зменшенню медичних помилок, боротьбі з ФЛЗ, а також допоможе учасникам ІФЛЛ удосконалити та інтегрувати свої внутрішні процеси.

На підставі усього вищевикладеного у ході проведення експертного опитування фахівцям, які брали участь в анкетуванні, також було запропоновано визначити ті технології захисту від фальсифікації фармацевтичної продукції, яким найчастіше віддають перевагу учасники ІФЛЛ на вітчизняному фармацевтичному ринку.

За результатами опитування побудована гістограма та полігон розподілу технологій захисту від ФЛЗ, які найчастіше використовуються учасниками ІФЛЛ (рис. 5), а також розрахований коефіцієнт конкордації (0,87) та критерій Пірсона χ2 (67,47), які підтвердили високу узгодженість висновків експертів.
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Рис. 5. Гістограма розподілу за перевагами технологій захисту учасників ІФЛЛ від ФЛЗ:
YY1 – технологія SFERA; Y2 – технологія НАССР; Y3 – двовимірне штрих-кодування; Y4 – RFID-технологія; Y5 – технологія EPCIS
Отже, за результатами проведених досліджень можна стверджувати, що найбільшу перевагу учасники ІФЛЛ віддають RFID-технологіям (Y4 – 4,9 бали), натомість менший інтерес виявляють до технології EPCIS (Y1 – 1,2 бали).

Наступним етапом нашого дослідження було обґрунтування системи захисту ІФЛЛ від фальсифікованої фармацевтичної продукції.

3. РОЗРОБКА СИСТЕМИ ЗАХИСТУ ІНТЕГРОВАНИХ ФАРМАЦЕВТИЧНИХ ЛОГІСТИЧНИХ ЛАНЦЮГІВ ВІД ФАЛЬСИФІКОВАНОЇ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ПРОДУКЦІЇ

ІФЛЛ – це складна ЛС з високим рівнем відповідальності кожного учасника процесу, цільовою функцією якої є своєчасне забезпечення конкретного споживача необхідною і якісною фармацевтичною продукцією в належному місці із забезпеченням потрібного рівня сервісу із мінімальними витратами. Через велику кількість обмежень ІФЛЛ вразливий до впливу багатьох факторів, являє собою систему процесів, де рівень наданого логістичного сервісу нижче 100% неприпустимий, оскільки будь-яке інше значення цього параметра може вплинути на безпеку фармацевтичної продукції та здоров'я людини [17].

Проведені наукові дослідження виявили необхідність розробки керівництва із захисту ІФЛЛ від проникнення фальсифікованої фармацевтичної продукції (табл. 1).

Таблиця 1
Керівництво із захисту ІФЛЛ від фальсифікованої фармацевтичної продукції
	1. Сфера застосування

	1.1. Це керівництво розроблено відповідно до закону України «Про лікарські засоби» з урахуванням вимог директиви 2011/83 Європейського Парламенту та Ради ЄС.

1.2. Керівництво регламентує порядок поводження з ФЛЗ учасників ІФЛЛ (оптових ФК, аптечних установ, ЛПЗ).

1.3. Дія керівництва поширюється на працівників оптових ФК, аптечних установ та ЛПЗ; працівників відділів контролю якості, валідації, управління якістю.

1.4. При організації роботи з ФЛЗ особливу увагу необхідно приділяти належному веденню супровідної документації, що дозволить мінімізувати ризики неправильного поводження з ними.

1.5. У всіх ланках ІФЛЛ (оптових ФК, аптечних установах, ЛПЗ) повинні працювати спеціально призначені керівниками установ спеціалісти з чітко визначеними службовими обов’язками відповідно до займаної посади та обсягу роботи.

1.6. У всіх ланках ІФЛЛ повинен бути розроблений алгоритм з утилізації та знищення фальсифікованої фармацевтичної продукції.
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	2. Відомості про керівництво процесом створення захисту ІФЛЛ від фальсифікованої фармацевтичної продукції

	2.1. Копії цього керівництва мають бути у керівників всіх оптових ФК, аптечних установ, ЛПЗ, задіяних у ІФЛЛ.

2.2. Працівники оптових ФК, аптечних установ, ЛПЗ повинні виконувати дії відповідно до цього керівництва.

	3. Відповідальність і компетенції

	3.1. Керівники оптових ФК, аптечних установ, ЛПЗ несуть особисту відповідальність за виконання персоналом вимог дійсного керівництва.

3.2. Керівники оптових ФК, аптечних установ, ЛПЗ відповідають за навчання персоналу вимогам дійсного керівництва.

	4. Нормативні посилання

	Про затвердження Порядку одержання дозволу на виробництво, зберігання, транспортування, використання, захоронення, знищення та утилізацію отруйних речовин, у тому числі продуктів біотехнології та інших біологічних агентів
	Постанова Кабінету Міністрів України № 440 (440-95-п) від 20.06.95 р. (із змінами, внесеними згідно з наказом МОЗ України № 55 (z0138-07) від 05.02.2007 р.)

	Про лікарські засоби
	Закон України № 123/96-ВР від 04.04.96 р. (із змінами, внесеними згідно з наказом МОЗ України № 3718-VI 
(№ 3718-17) від 08.09.2011 р.)

	Неналежне виконання професійних обов'язків, що спричинило зараження особи вірусом імунодефіциту людини чи іншої невиліковної хвороби
	Кримінальний кодекс України: Закон України № 2341-III (ст. 131) від 05.04.2001 р.

	Про затвердження Правил проведення утилізації та знищення неякісних лікарських засобів
	Наказ МОЗ України № 349 від 08.07.2004 р. (із змінами, внесеними згідно з наказом МОЗ України № 568 від 06.09.2011 р.)

	Про затвердження Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з культивування рослин, включених до таблиці I Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого Кабінетом Міністрів України, розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, реалізації (відпуску), ввезення на територію України, вивезення з території України, використання, знищення наркотичних засобів, психо​тропних речовин і прекурсорів, включених до зазначеного Переліку
	Наказ МОЗ України № 66 від 02.02.2010 р.
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	Про внесення змін до наказу МОЗ від 19.07.2005 р. № 360
	Наказ МОЗ України № 150 від 21.03.2011 р. 

	Про затвердження Порядку встановлення заборони (тимчасової заборони) та поновлення обігу лікарських засобів на території України
	Наказ МОЗ України № 809 від 22.11.2011 р. (із змінами, внесеними згідно з наказом МОЗ України № 23 від 16.01.2013 р.)

	Про внесення змін до деяких законів України щодо ліцензування імпорту лікарських засобів та визначення терміну «активний фармацевтичний інгредієнт
	Закон України № 5038 від 04.07.2012 р.

	Про внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо запобігання фальсифікації лікарських засобів
	Закон України № 5065-VI від 05.07.2012 р.

	Аналіз ЛЗ – проведення лабораторного дослідження якості ЛЗ та допоміжних речовин за показниками чинних в Україні МКЯ та складання висновків про відповідність перевірених зразків вимогам МКЯ.

Вхідний контроль – контроль якості ЛЗ при їх одержанні суб’єктом господарювання, який здійснюється уповноваженою особою шляхом документальної, візуальної перевірки або, у разі необхідності, лабораторного аналізу ЛЗ.

Висновок про якість ввезеного в Україну ЛЗ – документ, виданий Держлікслужбою чи її територіальним органом, який підтверджує, що ввезена суб’єктом господарювання серія ЛЗ пройшла державний контроль, відповідає встановленим вимогам та дозволена до обігу на території України.

Візуальний контроль – перевірка групової тари, зовнішньої (вторинної) та внутрішньої (первинної) упаковки, маркування, листка-вкладки, зовнішнього вигляду без розкриття первинної упаковки на цілісність, однорідність, наявність пошкоджень, якість пакувальних матеріалів. За потреби, якщо виникла підозра щодо якості, ЛЗ перевіряються з розкриттям упаковок стосовно розмірів, форми, кольору, однорідності, кількості одиниць в упаковці, наявності забруднень.

Карантин – статус ЛЗ, ізольованих фізично або в інший спосіб до одержання від Держлікслужби та її територіальних органів рішення про поновлення обігу таких засобів або вилучення їх з обігу.

Методи контролю якості (МКЯ) – нормативна документація, яка визначає методи контролю якості ЛЗ, установлює якісні та кількісні показники ЛЗ, їх допустимі межі, вимоги до упаковки, маркування, умов зберігання, транспортування, терміну придатності тощо.

Незареєстровані ЛЗ – ЛЗ, які не пройшли відповідної процедури реєстрації/пе​ререєстрації в Україні, не дозволені до медичного застосування як ЛЗ та не внесені до Державного реєстру ЛЗ України.
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	Неякісні ЛЗ – ЛЗ, які не відповідають вимогам нормативної документації. До неякісних ЛЗ належать: фальсифіковані; ЛЗ з терміном придатності, що минув; які зазнали механічного, хімічного, фізичного, біологічного або іншого впливу, що унеможливлює їх подальше використання, та щодо яких виявлені раніше невідомі небезпечні властивості або зафіксована побічна або серйозна побічна реакція.

Сертифікат аналізу – документ, виданий лабораторією або уповноваженою лабораторією з результатами лабораторного дослідження зразка ЛЗ та висновком щодо його відповідності вимогам чинних в Україні МКЯ.

Сертифікат якості, виданий виробником – документ, виданий виробником про відповідність серії ЛЗ вимогам, установленим під час його державної реєстрації в Україні.

Уповноважена особа – фахівець з повною вищою фармацевтичною освітою та стажем роботи за фахом не менше 2 років, на якого суб'єктом господарювання покладено відповідальність за функціонування системи забезпечення якості ЛЗ при їх виробництві, оптовій та роздрібній торгівлі та надання дозволу на торгівлю ЛЗ. В аптечній установі, яка розташована у сільській місцевості, обов’язки уповноваженої особи можуть покладатися на особу із фармацевтичною освітою, яка здобула освітньо-кваліфікаційний рівень фахівця – молодшого спеціаліста, бакалавра.

Фальсифікований лікарських засіб (ФЛЗ) – це ЛЗ, який умисно промаркований не ідентично (невідповідно) відомостям (одній або кільком з них) про ЛЗ з відповідною назвою, що внесені до Державного реєстру ЛЗ України, а також ЛЗ, що умисно підроблений в інший спосіб і не відповідає відомостям (одній або кільком з них), у тому числі складу, про ЛЗ з відповідною назвою, що внесені до Державного реєстру ЛЗ України.

	5. Персонал при виявленні фальсифікованої фармацевтичної продукції

	5.1. Працівники відділу контролю якості, персонал територіальних відділів Держ​лікслужби.

5.2. Кваліфікація персоналу по контролю якості підтверджується свідоцтвом на право роботи.

5.3. Право на роботу у відділах контролю якості підтверджується документом про наявність профільної освіти.

	6. Вимоги до документації

	6.1. Кожний учасник ІФЛЛ (оптова ФК, аптечна установа, ЛПЗ) повинен мати комплект нормативно-технічних документів, затверджених в установленому порядку.

6.2. Записи в журналі мають робитися за формами і зберігатися протягом певного періоду часу.
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	7. Організація роботи з інформаційним листом від Держлікслужби України про виявлення фальсифікованої продукції на ринку обігу ЛЗ

	7.1. Працівник відділу контролю якості, відповідальний за роботу з інформацією, після отримання інформації з офіційного сайту Держлікслужби України http://http://www.diklz.gov.ua/ про виявлення фальсифікованої продукції на ринку обігу ЛЗ зобов'язаний:

7.1.1. Зареєструвати отриманий лист у Журналі реєстрації вхідних документів. У випадку, якщо основний текст листа був отриманий без додатка, то працівник відділу контролю якості знаходить даний додаток на інших сайтах та в подальшому реєструє його окремо.

7.1.2. Довести в термін до 24 годин отриману інформацію до відома інших працівників відділу контролю якості, операторів інформаційного відділу шляхом копіювання листів Держлікслужби України для кожного працівника.

7.2. Працівник інформаційного відділу, відповідальний за роботу з інформацією, зобов'язаний:

7.2.1. Довести в термін до 24 годин отриману інформацію до відома учасників фармацевтичного ринку шляхом передачі повідомлень по електронній пошті та розміщенням на сайті територіального органу Держлікслужби України.

7.2.2. Перевірити територіальний реєстр ЛЗ, що знаходяться в обігу на території області на наявність серій ЛЗ, оголошених Держлікслужбою України фальсифікованими.

7.2.3. Скласти таблицю із зазначенням постачальників, довести її до відома начальника відділу контролю якості, який в подальшому приймає рішення про зміст інфор​маційних листів на адресу постачальників.

7.2.4. Спрямувати при виявленні вищезгаданих серій ЛЗ електронною поштою або факсом в термін до 48 годин на адресу постачальників попереджувальні листи про призупинення реалізації даних ЛЗ та надання до територіального органу Держлік​служби України зразків ЛЗ для повторного контролю якості, відомостей про походження фармацевтичної продукції.

7.3. Працівник відділу контролю якості контролює:

7.3.1. Своєчасне відправлення інформації про виявлення фальсифікованої продукції на ринку обігу ЛЗ учасникам фармацевтичного ринку своєї області згідно з договорами електронною поштою в термін до 24 годин з моменту отримання листів від Держлікслужби України.

7.3.2. Перегляд територіального реєстру ЛЗ з метою виявлення серій ЛЗ, оголошених Держлікслужбою України фальсифікованими.

7.3.3. Розміщення інформації на сайті територіального органу Держлікслужби України.

7.4. Працівник відділу контролю якості готує та направляє:

7.4.1. Інформацію про фальсифіковану продукцію до Держлікслужби України за фор​мою згідно з додатком до Наказу МОЗ України № 809 від 22.11.2011 року «Про затвердження Порядку встановлення заборони (тимчасової заборони) та поновлення обігу лікарських засобів на території України».
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	7.4.2. Листи для публікації в періодичній пресі про виявлену фальсифіковану фармацевтичну продукцію.

7.4.3. Щомісячні звіти щодо випадків виявлення фальсифікованої фармацевтичної продукції, які передаються до Держлікслужби України, територіальних органів 
Держлікслужби України та ДП «Державний експертний центр МОЗ України».

7.5. Працівник відділу контролю якості здійснює систематизацію, облік та зберігання документації з листування із заявниками, друкованими виданнями та Держлік​службою України.

	8. Організація роботи оптових ФК при виявленні фальсифікованої фармацев​тичної продукції

	Уповноважена особа оптової ФК призначається наказом керівника компанії.

При отриманні інформації з ДП «Державного експертного центру МОЗ України» про фальсифіковану фармацевтичну продукцію електронною поштою, з сайту Держ​лікслужби України та територіального органу Держлікслужби України, факсом, через періодичні видання або виявлені при проведенні приймального контролю уповноважена особа оптової ФК:

8.1. Негайно доводить до відома керівника ФК отриману інформацію і дає вказівку в структурні підрозділи компанії про припинення реалізації фальсифікованої фармацевтичної продукції.

8.2. Негайно направляє електронною поштою, факсом інформацію до Держлікслужби України, територіального органу Держлікслужби України, ДП «Державного експертного центру МОЗ України» про наявність у даній ФК фальсифікованої фармацевтичної продукції та її постачальника.

8.3. Проводить заходи щодо призупинення реалізації ФЛЗ.

8.4. Негайно повідомляє споживачам про виявлення фальсифікованої продукції, припиняє реалізацію та повертає продукцію до оптового складу компанії.

8.5. ФЛЗ, які залишилися на складі, мають бути промарковані та поміщені в спеціально виділену зону (карантин), окремо від інших ЛЗ.

8.6. Для підтвердження ознак фальсифікації відбирає середню пробу ЛЗ та направляє до Держлікслужби України, територіального органу Держлікслужби України, ДП «Державного експертного центру МОЗ України», додаючи завірені копії таких документів: прибуткова товарна накладна; рахунок-фактура; сертифікат якості, виданий виробником; договір та ліцензію постачальника; реєстр руху фармацевтичної продукції на складі.

8.7. Після отримання сертифікату аналізу, що підтверджує фальсифікацію, оформляє накладну на повернення ЛЗ постачальнику або документи на знищення в організацію, що має ліцензію на право знищення ЛЗ.

8.8. У термін не пізніше 10 днів з моменту отримання інформації надає до Держлікслужби України, територіального органу Держлікслужби України, ДП «Державного експертного центру МОЗ України» копію зворотної накладної або акт про знищення фальсифікованої фармацевтичної продукції.
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	9. Організація роботи аптечних установ при виявленні фальсифікованої фармацевтичної продукції

	Уповноважена особа аптечної установи призначається наказом керівника аптечної установи.

При отриманні інформації з Держлікслужби України, територіального органу Держлікслужби України, ДП «Державного експертного центру МОЗ України» про фальсифіковану фармацевтичну продукцію електронною поштою, факсом, через періо​дичні видання або виявлені при проведенні приймального контролю уповноважена особа аптечної установи:

9.1. Негайно доводить до відома керівника аптечної установи отриману інформацію та дає вказівку в структурні підрозділи аптечної установи про припинення реалізації фальсифікованої фармацевтичної продукції.

9.2. Негайно направляє електронною поштою, факсом інформацію до Держлікслужби України, територіального органу Держлікслужби України, ДП «Державного експертного центру МОЗ України» про наявність у даній аптечній установі фальсифікованої фармацевтичної продукції та її постачальника.

9.3. Вилучає з місць зберігання та реалізації фальсифікованої фармацевтичної продукції. Вилучені ЛЗ мають бути промарковані та поміщені в спеціально виділену зону окремо від іншої фальсифікованої фармацевтичної продукції (карантин).

9.4. Інформує постачальника про виявлення фальсифікованої фармацевтичної продукції в постаченій ним фармацевтичній продукції.

9.5. Організовує заходи відносно повернення або утилізації і знищення ФЛЗ.

9.6. У термін не пізніше 3-х днів з моменту отримання інформації про ФЛЗ направляє до територіального органу Держлікслужби України, ДП «Державного експертного центру МОЗ України» звіт про повернення постачальнику або знищення продукції з наданням копій прибуткових документів, зворотної накладної або акта знищення.

	10. Організація роботи ЛПЗ при виявленні фальсифікованої фармацевтичної продукції

	Уповноважена особа призначається наказом керівника ЛПЗ.

При отриманні з ДП «Державного експертного центру МОЗ України» інформації про фальсифіковану фармацевтичну продукцію електронною поштою, з сайту Держлікслужби України та територіального органу Держлікслужби України, факсом, через періодичні видання або виявлені при проведенні приймального контролю уповноважена особа ЛПЗ:

10.1. Негайно доводить до відома керівника ЛПЗ отриману інформацію та дає вказівку в структурні підрозділи установи про припинення використання фальсифікованої фармацевтичної продукції.

10.2. Негайно направляє електронною поштою, факсом інформацію до Держлікслужби України, територіального органу Держлікслужби України, ДП «Державного експертного центру МОЗ України» про наявність у даній ЛПЗ фальсифікованої фар​мацевтичної продукції та її постачальника.
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	10.3. Вилучає з відділень ЛПЗ фальсифіковану фармацевтичну продукцію. Зібрані залишки маркує та поміщає окремо від інших ЛЗ (карантин).

10.4. Інформує постачальника про виявлення ФЛЗ в поставленій ним фармацевтичній продукції.

10.5. Організовує заходи з повернення або знищення ФЛЗ.

10.6. У термін не пізніше 3-х днів з моменту отримання інформації про ФЛЗ направляє до Держлікслужби України, територіального органу Держлікслужби України, ДП «Державного експертного центру МОЗ України» звіт про повернення постачальнику або знищення продукції з наданням копій прибуткових документів, зворотної накладної або акта знищення.

	11. Організація роботи з утилізації та знищення фальсифікованої фармацевтич​ної продукції учасниками ІФЛЛ (оптовими ФК, аптечними установами, ЛПЗ) у сфері обігу ЛЗ

	11.1. Наявність в обігу фальсифікованої фармацевтичної продукції установлюється органами державного контролю, уповноваженими особами учасників ІФЛЛ (оптовими ФК, аптечними установами, ЛПЗ) у сфері обігу ЛЗ. Факт наявності фальсифікованої фармацевтичної продукції фіксується актом.

11.2. Забороняється подовження терміну придатності ФЛЗ з будь-яких підстав.

11.3. ФЛЗ вилучаються з обігу шляхом їх повернення постачальнику або виробнику, зазначеному в рішенні або приписі органів державного контролю ЛЗ про вилучення ФЛЗ з обігу. Учасник ІФЛЛ (оптова ФК, аптечна установа, ЛПЗ), який відповідно до рішення про виключення ФЛЗ з обігу отримує ФЛЗ, здійснює операції з їх утилізації або знищення за власний рахунок.

11.4. ФЛЗ можуть бути утилізовані шляхом використання вторинних матеріалів чи енергетичних ресурсів у власному закладі або передані для утилізації до іншої установи.

11.5. Знищення ФЛЗ здійснюється після визначення класу небезпеки.

11.6. ФЛЗ, які належать до отруйних речовин, у тому числі продукти біотехнології та біологічні агенти (вакцини, сироватки), антибіотики, знищуються у спеціально відведених місцях або на об'єктах поводження з відходами за умови дотримання санітарних норм і наявності дозволу органів державної санітарно-епідеміологічної служби, а також з дозволу спеціально уповноважених на те органів виконавчої влади відповідно до постанови КМУ країни від 20.06.1995 р. № 440 (440-95-п) «Про затвердження Порядку одержання дозволу на виробництво, зберігання, транспортування, використання, захоронення, знищення та утилізацію отруйних речовин, у тому числі продуктів біотехнології та інших біологічних агентів» (зі змінами), але згід​но з цими правилами підпункт 3.9 п. 3 в редакції наказу МОЗ № 55 (z0138-07) від 05.02.2007 р.).
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	11.7. Для знищення ФЛЗ застосовують такі методи: інкапсуляція; інертизація; термічні методи (високотемпературне спалювання, піроліз); хімічна нейтралізація; автоклавування (для ЛЗ, що містять живі клітини та спори мікроорганізмів); метод розведення водою та зливання до комунального колектора.

11.8. Факт знищення ЛЗ оформлюється актом за зразком. Копія акта в двотижневий строк направляється до Держлікслужби України, територіального органу Держлікслужби України, ДП «Державного експертного центру МОЗ України», за рішенням яких ФЛЗ були вилучено з обігу.


Отже, виконання запропонованих рекомендацій із захисту фармацевтичної продукції від фальсифікації підвищить виконавчу дисципліну учасників ІФЛЛ та позбавить їх від адміністративної та кримінальної відповідальності [1, 12, 16].

ВИСНОВКИ

1. У науково-методичних рекомендаціях доведено, що проблема фальсифікації ЛЗ є однією з найбільш актуальних у фармацевтичній галузі і успіх її вирішення багато в чому залежить від активної взаємодії всіх учасників ІФЛЛ.

2. Визначені існуючі види фальсифікації ЛЗ та основні фактори, що впливають на обіг ФЛЗ на сучасному етапі розвитку вітчизняного фармацевтичного ринку.

3. Досліджено чинну нормативно-правову базу, яка регламентує відповідальність за фальсифікацію або обіг ФЛЗ в Україні.

4. Обґрунтовані найбільш перспективні на сучасному етапі технології захисту фармацевтичної продукції від фальсифікації. Визначено, яким технологіям захисту від фальсифікації фармацевтичної продукції найчастіше віддають перевагу учасники ІФЛЛ на фармацевтичному ринку України.

5. Розроблено керівництво захисту ІФЛЛ від проникнення фальсифікованої фармацевтичної продукції. Визначено відповідальність та компетенції зі створення захисту ІФЛЛ від фальсифікації. Розроблені та запропоновані вимоги до персоналу та документації при виявленні фальсифікованої фармацевтичної продукції.

6. Доведено, що впровадження запропонованого керівництва є захистом від проникнення фальсифікованої фармацевтичної продукції в ІФЛЛ. Виконання запропонованих методичних рекомендацій із захисту фармацевтичної продукції від фальсифікації підвищить виконавчу дисципліну учасників ІФЛЛ та позбавить їх від адміністративної та кримінальної відповідальності.
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