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АНОТАЦІЯ

Мета роботи. Дослідження інноваційних технологій захисту лікарських 
засобів від фальсифікації та аналіз стану і перспектив впровадження 
ефективної системи запобігання фальсифікації ліків в Україні як важливого 
фактора підвищення якості та безпеки лікарського забезпечення населення.
Матеріали і методи. Об’єктом дослідження стали наукові публікації 
вітчизняних та зарубіжних вчених, вітчизняні нормативно-правові акти 
у сфері обігу та контролю лікарських засобів, правові міжнародні акти, 
Директиви Європейського Союзу. У дослідженні були використані логічний, 
структурний та порівняльний методи аналізу, експертна оцінка, узагальнення 
і систематизація.
Результати й обговорення. Встановлено, що одним із ефективних засобів 
запобігання поширенню фальсифікованих лікарських засобів на світовому 
та національному фармацевтичних ринках є розробка та впровадження 
технологій захисту упаковки лікарських засобів, які дозволяють простежити 
та отримати необхідну інформацію на всіх етапах обігу від виробника 
до споживача. У статті наведено міжнародний досвід використання 
засобів безпеки упаковок лікарських засобів, які забезпечують можливість 
підтвердження їх автентичності на всіх етапах обігу, визначено варіанти 
та характеристики найбільш перспективних сучасних технологій захисту 
лікарських засобів. 
Висновки. Запобігання обігу фальсифікованих лікарських засобів є 
першочерговою задачею як на міжнародному, так і на національному рівні. 
Сучасні технології дозволяють організувати ефективний контроль ліків по 
усьому ланцюгу постачання від виробника до споживача та попередити 
появу фальсифікованих ліків у легальній системі постачання. На сьогодні 
використання 2D штрих-коду є масштабним та перспективним інструментом 
запобігання фальсифікації ліків на всіх етапах обігу, який запроваджують все 
більше фармацевтичних виробників різних країн світу.
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Вступ. Останнім часом проблема фальсифікації 
лікарських засобів (ЛЗ) набула світових масштабів. 
Світовий об’єм нелегального фармацевтичного рин-
ку експерти Всесвітньої організації охорони здоров’я 
(ВООЗ) оцінили у 30 млрд доларів [1]. Усі країни ви-

словлюють особливу стурбованість через глобаліза-
цію обігу фальсифікованих лікарських засобів (ФЛЗ). 
Потенційно небезпечними для здоров’я людини є аб-
солютно всі ФЛЗ, оскільки під час їхнього виробни-
цтва не дотримуються вимоги до контролю якості. 
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Діяльність із виробництва та реалізації ФЛЗ перетво-
рилась у добре організований прибутковий бізнес – 
наприклад, виникаючи на території однієї країни ФЛЗ 
перетинає кордони та стає транскордонним явищем 
[2]. В Україні поряд з динамічним розвитком фарма-
цевтичної галузі спостерігається функціонування ті-
ньового бізнесу у сфері обігу ЛЗ та активізація фаль-
сифікації ЛЗ, в результаті чого останнім часом наяв-
на стійка тенденція зростання кількості підроблених 
ліків на вітчизняному фармацевтичному ринку. У 
2009 році в Україні за результатами державного 
контролю якості ЛЗ було виявлено 230 упаковок ФЛЗ 
загальною вартістю 2 млн грн, у 2012 році – 1, 500 
млн упаковок на суму 55 млн грн, а впродовж 2013 – 
2016 років вже біля 9 млн упаковок ФЛЗ загальною 
вартістю 270 млн грн [3]. При цьому статистичні дані 
відображають лише кількість виявлених органами 
державного контролю ФЛЗ, а не кількість наявних в 
обігу фальсифікатів і не враховують продаж ФЛЗ че-
рез мережу інтернет, якй на сьогодні набув значних 
масштабів та являє собою серйозну загрозу здоров’ю 
громадян. Також із кожним роком покращується тех-
нологія виготовлення ФЛЗ і відрізнити оригінальний 
ЛЗ від підробки можливо лише завдяки спеціальним 
знанням та технологіям, що сприяє поширенню ФЛЗ 
[4]. За цих умов для ефективного запобігання фаль-
сифікації ЛЗ на фармацевтичному ринку України не-
обхідні інноваційні рішення для захисту легальних 
фармацевтичних ланцюгів від потрапляння ФЛЗ. 
Створення безпечної та високотехнологічної упаков-
ки ЛЗ, що виключає відтворення її дизайну в ланцюгу 
поставок, є на сьогодні одним з найбільш ефектив-
них сучасних способів захисту ліків від фальсифіка-
ції. Дана теза була підтримана на міжнародному рівні 
[5, 6]. Ідентифікація фармацевтичних препаратів ви-
ступає важливою складовою стратегії захисту ЛЗ від 
фальсифікації. Зважаючи на зазначене, дослідження 
сучасних способів захисту та ідентифікації ЛЗ на всіх 
етапах обігу набуває особливої актуальності та соці-
альної значущості задля підвищення якості та без-
пеки лікарського забезпечення населення.

Мета роботи – дослідження сучасних технологій 
захисту лікарських засобів від фальсифікації та ана-
ліз стану і перспектив впровадження ефективної сис-
теми запобігання фальсифікації ліків в Україні як 
важливого фактора підвищення якості та безпеки лі-
карського забезпечення населення.

Матеріали і методи. Об’єктом дослідження стали 
наукові публікації вітчизняних та зарубіжних вчених, 
вітчизняні нормативно-правові акти у сфері обігу та 
контролю лікарських засобів, правові міжнародні 
акти у сфері обігу ліків, Директиви Європейського 
Союзу. У дослідженні були використані логічний, 
структурний та порівняльний методи аналізу, екс-
пертна оцінка, узагальнення і систематизація.

Результати й обговорення. За визначенням 
ВООЗ, фальсифікованим ЛЗ є продукт з етикеткою, 

що не відповідає дійсному вмісту препарату та (або) 
виробнику. Провідна роль у боротьбі з поширенням 
ФЛЗ належить ВООЗ, основною задачею якої стала 
розробка комплексних заходів протидії даній пробле-
мі [7, 8]. Для вирішення проблеми розповсюдження 
ФЛЗ у рамках ВООЗ була створена Міжнародна ро-
боча група з боротьби з фальсифікованими медич-
ними продуктами (IMPACT). Міжнародною робочою 
групою IMPACT затверджений документ, присвяче-
ний боротьбі з ФЛЗ за допомогою засобів інновацій-
них інформаційних технологій, які дозволяють швид-
ко та ефективно виявляти ФЛЗ по всій глобальній 
системі постачань [9]. Ці засоби включають викорис-
тання комп’ютерних систем програмного забезпечен-
ня та мереж для обробки та розповсюдження інфор-
мації. Аналіз даних практики та огляду наукових дже-
рел, який ми провели, дозволив визначити також 
найбільш перспективні на сучасному етапі технології 
захисту ЛЗ від фальсифікації, які використовуються у 
різних країнах світу [10 – 13]. 

1. Система смс – моніторингу «мПедігрі» 
(«MPedigree») була розроблена компанією 
«Pedigree» і вперше в інтересах фармацевтичного 
ринку була випробувана у 2007 р. у Республіці Гана, 
де обіг фальсифікованої фармпродукції був визна-
ний критичним. Принцип роботи програми «мПеді-
грі» наступний: на кожну упаковку ліків, яка плануєть-
ся до реалізації, виробник наносить унікальний циф-
ровий код (набір з 9 цифр), який одночасно реєстру-
ється у Національному реєстрі кодів. Код захищений 
зовнішньою наклейкою, яку неможливо відновити у 
разі пошкодження. Після придбання ліків покупець 
видаляє захисну наклейку і отримує доступ до уні-
кального для даної упаковки коду. Для перевірки 
справжності придбаного препарату покупець пови-
нен мати мобільний телефон, на який безкоштовно 
скачується програма «мПедігрі». Покупець надсилає 
код з упаковки препарату у вигляді смс-повідомлення 
у Національний реєстр кодів. Реєстр посилає покуп-
цеві у відповідь смс – повідомлення з підтверджен-
ням справжності лікарського препарату. Дана послу-
га для покупця ЛЗ безкоштовна. Завдяки своїй про-
стоті і доступності дана технологія була визнана 
успішною Міністерством охорони здоров'я Гани, яка 
внесла технологію «мПедігрі» в обов'язковий галузе-
вий стандарт використання. Вивчивши позитивний 
досвід Гани, дану технологію у 2014 р. почали впро-
ваджувати на своєму ринку Міністерства охорони 
здоров'я Кенії та Нігерії (за даними Всесвітньої орга-
нізації охорони здоров'я на частку підробок в остан-
ній доводиться до 50 % всіх ліків) [14].

2. Метод RFID (від англ. Radio Frequency 
Identification) – радіочастотна ідентифікація дозволяє 
відстежувати окремі упаковки ЛЗ у партії, визначаю-
чи їх походження за допомогою електронної реєстра-
ції. Цей метод дозволяє надійно захищати рух ЛЗ від 
проникнення фальсифікату: для виробників ЛЗ RFID 
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створює унікальні можливості щодо оперативного 
отримування даних на всіх стадіях виробничого про-
цесу; для дистриб’юторів – можливості для контролю 
на кожному етапі постачання; в аптечних установах 
дозволяє побудувати єдиної системи обліку й конт-
ролю товарообігу. Метод використовується на фар-
мацевтичному ринку США, Канади та Японії для за-
хисту ЛЗ від фальсифікації [15].

3. SFERA – це технологія лазерного гравіювання 
по склу. Вона дозволяє наносити гравіювання з QR- 
кодом на внутрішню сторону флакона, не пошкоджу-
ючи скло. У поєднанні зі спеціальними зчитувальни-
ми пристроями ця технологія дозволяє розпізнати 
навіть найдосконаліші фальсифікації. Крім того, на-
несене за допомогою такої технології гравіювання 
практично непомітне, що дуже важливо для вироб-
ників фармацевтичної продукції. Гравіювання нано-
ситься безпосередньо при розфасовці ЛЗ з достат-
ньою для виробничих компаній швидкістю – до 600 
флаконів за одну хвилину. За повідомленням Євро-
комісії, цей метод успішно упроваджено у 4 – х краї-
нах: Бельгії, Франції, Італії та Великобританії [16].

4. Використання на упаковках QR-кодів. Дана тех-
нологія є на сьогодні однією з найдосконаліших у сві-
ті. Суть технології полягає в наступному: QR-код 
(англ. «Quickresponsecode») – це двомірний матрич-
ний штрих – код, який містить величезну кількість ін-
формації. Дана технологія була розроблена в Японії 
у 1994 р. і відтоді набула великої популярності у фар-
мацевтичному секторі завдяки можливості вмістити в 
один цифровий код значну кількість інформації. Іс-
тотною перевагою технології є те, що для її викорис-
тання досить завантажити на мобільний телефон 
безкоштовну програму. Наприклад, один такий ін-
формаційний «квадрат» може містити до 7089 цифр 
або 4296 цифр і латинських букв, QR-код може зчиту-
ватися камерою смартфона як двомірне зображен-
ня. При використанні даної технології передбачаєть-

ся, що кожна упаковка ліків отримує на стадії вироб-
ництва свій унікальний код, в якому зашифрована 
вся необхідна інформація: виробник препарату, но-
мер серії, термін придатності, країна призначення 
та ін. Інформація про кожну упаковку повинна пере-
даватися через телекомунікаційні канали в Єдиний 
інформаційний банк даних. 

5. Використання двомірного штрих-коду 
«DataMatrix» (2D штрих – код). За своєю суттю код 
«DataMatrix» є більш досконалою версією QR – коду 
[17]. Це також двомірний матричний код, як і QR-код, 
що складається з чорно- білих елементів зазвичай у 
формі квадрата. Зовні відрізнити код «DataMatrix» 
від QR-коду можна за відсутності маленьких квадра-
тів в кутах самого коду. Суттєвими перевагами коду 
«DataMatrix» є: підвищений обсяг інформації, який 
можна зашифрувати в одному коді; можливість мар-
кувати будь-які поверхні, які можуть зазнавати впли-
ву критичних температур, тисків або хімічних речо-
вин; можливість зчитування інформації з коду навіть 
при частковому його ушкодженні – до 30 % площі 
коду. Стосовно використання на фармацевтичному 
ринку, можна передбачити, що код «DataMatrix» на-
носиться виробником на кожну упаковку ЛЗ. Під час 
переміщення упаковок ліків йде сканування коду, що 
відображається в Єдиному банку даних, тобто ін-
формаційна система фіксує, коли дана упаковка 
була передана від виробника до дистриб'ютора, а по-
тім до конкретної аптеки або лікувального закладу. 
Факт реалізації упаковки пацієнту сканується спеці-
альним приладом, встановленим в аптечному закла-
ді. Сканування упаковки ліків з таким же кодом ви-
дасть інформацію, коли упаковка була продана у 
цьому аптечному закладі. Аналіз дослідженої інфор-
мації дозволяє зробити висновок, що код «DataMatrix» 
на сьогодні є одним з найбільш дієвих інструментів у 
боротьбі з фальсифікацією ЛЗ. Цей спосіб захисту 
ЛЗ із кожним роком запроваджують все більше ви-

Таблиця 
Перелік країн, в яких впроваджено маркування ЛЗ із використанням 2D штрих-коду

№ Країна Регламентуючий нормативний акт Рік прийняття акту

1 Європейський 
Союз

Commission Delegated Regulation (EU) 2016/161 
(The European Commission, 2016)

Лютий 2016 р.

2 Сполучені Штати 
Америки

US Drug Supply Chain Security Act (DSCSA) Листопад 2013 р.

3 Китай Serialization Mandate (CFDA) Жовтень 2015 р.

4 Бразилія National Agency for Sanitary Surveillance in Brazil (ANVISA) Лютий 2013 р.

5 Нова Зеландія NZ Health information standards Серпень 2011 р.

6 Канада Joint Technical Statement on Canadian Pharmaceutical Automated 
Identification and Product Data Requirements

Січень 2010 р.

7 Індія Drug authentication and verification application (DAVA) Липень 2015 р.

8 Пакистан Amendments in drug (Labeling and Packaging rules) Червень 2015 р.
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робників різних країн, і є обов’язковим етапом перед 
випуском ЛЗ в обіг. Перелік країн, в яких впровадже-
но маркування ЛЗ на основі 2D штрих-коду, пред-
ставлено у таблиці. 

Так, з 9 лютого 2019 року для держав-членів ЄС є 
обов’язковим застосування Делегованого регламен-
ту Комісії (ЄС) № 2016/161 від 2 жовтня 2015 р., що 
доповнює Директиву 2001/83/ЄС Європейського 
Парламенту та Ради, шляхом встановлення деталь-
них правил безпеки, що містяться на упаковці лікар-
ських засобів, які дозволяють здійснити перевірку 
автентичності та ідентифікацію упаковок ЛЗ, а також 
виявляти факти їх фальсифікації. Відповідно до Де-
легованого регламенту Комісії (ЄС) 2016/161 розмі-
щуються на упаковці такі засоби безпеки: 1) унікаль-
ний ідентифікатор – 2D штрих-код, що дозволяє іден-
тифікувати назву, фармацевтичну форму, міцність, 
розмір та тип упаковки лікарського засобу, націо-
нальний номер, що посвідчує лікарський засіб, серій-
ний номер та термін придатності лікарського засобу. 
Цей унікальний ідентифікатор складається із послі-
довності літер та цифр максимальною довжиною 20 
символів та наноситься на рецептурні та безрецеп-
турні (якщо є достатні ризики вважати, що вони мо-
жуть бути фальсифіковані) лікарські засоби за окре-
мим переліком, а також лікарські засоби, які підляга-
ють реімбурсації, тобто які мають механізм відшкоду-
вання своєї вартості; 2) індикатор несанкціонованого 
розкриття упаковки ЛЗ, який гарантує, що упаковку 
ЛЗ неможливо підробити.

У США контроль за рухом лікарських препаратів 
почався з ухвалення в 1987 році Закону про звер-
нення рецептурних препаратів. Даний закон вста-
новлював вимоги до документації, яку необхідно 
було вести з моменту виробництва препарату до мо-
менту покупки споживачем. Однак даний закон ви-
кликав ряд невдоволень з боку дистриб'юторів. В 
результаті тільки в 2013 році був затверджений За-
кон про безпеку поставок лікарських препаратів, в 
якому також затверджені етапи впровадження 
2D штрих-кодування ліків з 2015 року по 2025 рік. 
Для України розробка та впровадження у практику 
ефективного механізму захисту ЛЗ від фальсифіка-
ції є важливою задачею, направленою за забезпе-
чення лікарської безпеки країни. На сьогодні най-
більш перспективним інструментом запобігання по-
ширенню ФЛЗ на національному фармацевтичному 
ринку є маркування упаковки за допомогою 
2D штрих-коду, яке дозволяє використання макси-
мального об’єму необхідної інформації щодо ЛЗ при 
мінімальних витратах і створення загальної бази да-
них України та ЄС. В Україні принципи введення 

обов’язкового індивідуального 2D штрих- кодування 
упаковок ЛЗ вже закладено в Концепції реалізації 
державної політики щодо запобігання фальсифікації 
лікарських засобів, схваленої розпорядженням Кабі-
нету Міністрів України від 03.04.2019 року № 301-р, 
якою передбачається реалізація пілотного проекту у 
цій сфері. Відповідно до Постанови Кабінету Міні-
стрів України від 24 липня 2019 р. № 653 встановле-
но основи пілотного проекту щодо маркування 
контрольними (ідентифікаційними) знаками та про-
ведення моніторингу обігу лікарських засобів. Це до-
зволить відстежити увесь ланцюжок постачання від 
виробництва чи імпорту до продажу в аптеці, а та-
кож залучити споживача до перевірки автентичності 
ЛЗ під час їх придбання, тобто споживач зможе пе-
ревірити при покупці самостійно ліки за допомогою 
мобільного додатку смартфону, просканувавши 
2D штрих-код, та отримати інформацію стосовно 
того, чи не є препарат фальсифікованим, протермі-
нованим або завезеним в Україну з порушенням 
норм законодавства. Впровадження системи марку-
вання ЛЗ вітчизняними виробниками заплановано 
відповідно до Концепції впродовж 2019 – 2023 років 
трьома етапами. Запуск пілотного проекту планував-
ся в Україні з 1 вересня 2019 року, але його початок 
відтерміновано до 1 листопада 2020 року з огляду 
на необхідність гармонізації вітчизняного механізму 
маркування вимогам Європейського Союзу і внесен-
ням відповідних змін у вітчизняні нормативні акти.

Висновки. Фальсифікація ЛЗ є проблемою гло-
бального характеру, тому запобігання обігу ФЛЗ є 
першочерговою задачею як на міжнародному, так і на 
національному рівні. Встановлено, що сучасні техно-
логії дозволяють організувати ефективний контроль 
ліків по усьому ланцюгу постачання від виробника до 
споживача та попередити появу фальсифікованих лі-
ків у легальній системі постачання. На сьогодні ви-
користання 2D штрих-коду є масштабним та пер-
спективним інструментом запобігання фальсифікації 
ліків на всіх етапах обігу, який запроваджують все 
більше фармацевтичних виробників різних країн сві-
ту. Для України реалізація механізму впровадження у 
практику ефективної системи обов’язкового 
2D штрих-кодування упаковок ЛЗ та проведення по-
стійного моніторингу на всіх етапах обігу ЛЗ дозво-
лить посилити державний контроль за якістю ЛЗ, на-
дійно захистити ліки від фальсифікації та забезпечи-
ти надходження на національний фармацевтичний 
ринок тільки якісних, ефективних та безпечних ЛЗ.
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USE OF INNOVATIVE TECHNOLOGIES TO PREVENT FALSIFICATION OF MEDICINES

H. S. Eiben

O. Bohomolets National Medical University, Kyiv
eiben@ukr.net

The aim of the work. Research of modern technologies of protection of medicines against falsification and analysis of 
the state and prospects of introduction of an effective system of prevention of falsification of medicines in Ukraine as an 
important factor in improving the quality and safety of medicines.
Materials and Methods. The objects of the study were scientific publications of domestic and foreign scientists, domestic 
regulations in the field of control of medicines, international legal acts, European Union Directives. In the study there were 
used logical, structural and comparative methods of analysis, expert evaluation, generalization and systematization.
Results and Discussion. It is established that one of the effective means of preventing the spread of counterfeit drugs in 
the global and national pharmaceutical markets is the development and implementation of technologies for the protection 
of drug packaging, which allow tracking and obtaining the necessary information at all stages of life cycle of drug from 
manufacturer to consumer. The article show the international experience of using the safety of packaging of medicines, 
which provide the opportunity to confirm their authenticity at all stages of life cycle, identifies options and characteristics of 
the most promising modern technologies for the protection of medicines.
Conclusions. Preventing the circulation of counterfeit medicines is a priority at both the international and national 
levels. Modern technologies make it possible to organize effective control of medicines throughout the supply chain from 
manufacturer to consumer and prevent the appearance of counterfeit medicines in the legal supply system. Today, the use 
of 2D barcodes is a good tool to prevent falsification of medicines at all stages of life cycle, which is introduced by more 
and more pharmaceutical manufacturers around the world.

Key words: falsification of medicines; identification; authenticity; technology of protection; 2D barcode; packaging; marking.

ИCПОЛЬЗОВАНИЕ ИННОВАЦИОННЫХ ТЕХНОЛОГИЙ ПРЕДОТВРАЩЕНИЯ ФАЛЬСИФИКАЦИИ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

А. С. Эйбен

Национальный медицинский университет имени А. А. Богомольца, Киев
eiben@ukr.net

Цель работы. Исследование современных технологий защиты лекарственных средств от фальсификации и 
анализ состояния и перспектив внедрения эффективной системы предотвращения фальсификации лекарств в 
Украине как важного фактора повышения качества и безопасности лекарственного обеспечения населения.
Материалы и методы. Объектом исследования стали научные публикации отечественных и зарубежных ученых, 
отечественные нормативно-правовые акты в сфере обращения и контроля лекарственных средств, правовые 
международные акты, Директивы Европейского Союза. В исследовании были использованы логический, 
структурный и сравнительный методы анализа, экспертная оценка, обобщение и систематизация.
Результаты и обсуждение. Установлено, что одним из эффективных средств предотвращения распространения 
фальсифицированных лекарственных средств на мировом и национальном фармацевтических рынках является 
разработка и внедрение технологий защиты упаковки лекарственных средств, которые позволяют проследить и 
получить необходимую информацию на всех этапах поставки от производителя к потребителю. В статье приведены 
международный опыт использования средств безопасности упаковок лекарственных средств, обеспечивающих 
возможность подтверждения их подлинности на всех этапах жизненного цикла лекарства, определены варианты и 
характеристики наиболее перспективных современных технологий защиты лекарственных средств.
Выводы. Предотвращение оборота фальсифицированных лекарственных средств является первоочередной 
задачей как на международном, так и на национальном уровне. Современные технологии позволяют организовать 
эффективный контроль лекарств по всей цепи поставки от производителя к потребителю и предупредить появление 
фальсифицированных лекарств в легальной системе снабжения. В настоящее время использование 2D штрих- 
кодирования является масштабным и перспективным инструментом предотвращения фальсификации лекарств 
на всех этапах жизненного цикла лекарственного средства, который вводят все больше фармацевтических 
производителей разных стран мира.

Ключевые слова: фальсификация лекарственных средств; идентификация; автентичность; технология защиты; 
2D штрих-код; упаковка; маркировка.
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