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Конвенція MEDICRIME: досвід та особливості 
імплементації положень Конвенції в УКраїні

Метою роботи є дослідження досвіду та особливостей імплементації Конвенції MEDICRIME 
в Україні та вироблення рекомендацій щодо вдосконалення в Україні організації протидії фаль-
сифікації медичної продукції. 

Результати. Аналіз досліджень як українських науковців, так і закордонних свідчить про 
однобокість протидії фальсифікації медичної продукції. У більшості досліджень мова йде 
лише про протидію обігу фальсифікованих лікарських засобів. Хоча Конвенція MEDICRIME 
передбачає й іншу фальсифіковану фармацевтичну продукцію, що включає і медичні вироби 
у вигляді виробів медичного призначення та медичного обладнання. Тобто поза увагою, в 
тому числі вітчизняних науковців, залишилася проблема обігу іншої фармацевтичної про-
дукції, окрім лікарських засобів, що також негативно відобразилося і на питанні імплемен-
тації Конвенції MEDICRIME. Між тим використання в українському законодавстві поняття 
«фальсифікована медична продукція» не відповідає міжнародно-правовим визначенням такої 
продукції. І хоча Україна була в складі 13 країн, які підписали Конвенцію в день її ухвалення 
28 жовтня 2011 року, та однією з перших, де Конвенція була ратифікована і введена в дію, од-
нак де-факто ратифікація відбулася не в повному обсязі.

Висновки. Тобто, дослідження міжнародного механізму протидії фальсифікації медичної 
продукції потребує, насамперед, чіткого визначення поняття «фальсифікована медична про-
дукція». Так як міжнародна практика під цим терміном розуміє не лише фальсифіковані лі-
карські засоби, а і вироби медичного призначення та медичну техніку. Між тим якщо поняття 
«фальсифіковані лікарські засоби» визначені у спеціальному Законі України «Про лікарські 
засоби», то і повноцінна імплементації Конвенції MEDICRIME можлива лише після законо-
давчого визначення поняття «фальсифіковані вироби медичного призначення» та «фальсифі-
кована медична техніка» саме на рівні спеціального закону.

Ключові слова: фальсифікована медична продукція; Конвенція MEDICRIME; фальсифіко-
вані лікарські засоби; фальсифіковані вироби медичного призначення та медична техніка
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MEDICRIME ConvEntIon: ExpERIEnCE anD fEatuREs of IMplEMEntatIon 
of thE pRovIsIons of thE ConvEntIon In ukRaInE
The aim of the work is to study the experience and features of the implementation of the 

MEDICRIME Convention in Ukraine and to develop recommendations for improving the organiza-
tion in Ukraine of counteracting the falsification of medical products.

Results. An analysis of research, both by Ukrainian scientists and foreign ones, testifies to the 
one-sidedness of counteracting the circulation of falsified medical products. Most studies deal only 
with counteracting the circulation of counterfeit medicines. Although the MEDICRIME Convention 
deals with other types of counterfeit pharmaceutical products, including medical devices in the form 
of medical devices and medical equipment. That is, without attention, including domestic scientists, 
the problem of the circulation of other pharmaceutical products other than medicines remained, 
which also negatively affected the implementation of the MEDICRIME Convention. Meanwhile, the 
use of the concept of “falsified medical products” in Ukrainian legislation does not comply with in-
ternational legal definitions of such products. And although Ukraine was part of the 13 countries that 
signed the Convention on the day of its adoption, October 28, 2011, and is one of the first to ratify and 
enforce the Convention, de facto ratification did not take place in full.

Conclusions. That is, the study of the international mechanism to counter the falsification of 
medical products requires, first of all, a clear definition of the concept of «falsified medical products.» 
Since international practice, this term is understood not only by counterfeit medicines, but also medi-
cal devices and medical equipment. Meanwhile, if the concept of “counterfeit medicines” is defined in 
the Law of Ukraine “On Medicines”, then the full implementation of the MEDICRIME Convention 
is possible only after the legislative definition of the concepts of “counterfeit medical devices” and 
“counterfeit medical equipment” precisely at the level of a special law.

Key words: counterfeit medical products; the MEDICRIME Convention; counterfeit medicines; 
counterfeit medical devices and medical equipment
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Конвенция MEDICRIME: опыт и особенности имплементации 
положений Конвенции в УКраине
Целью работы является исследование опыта и особенностей имплементации Конвенции 

MEDICRIME в Украине и выработки рекомендаций по совершенствованию в Украине орга-
низации противодействия фальсификации медицинской продукции.

Результаты. Анализ исследований как украинских ученых, так и зарубежных свидетельству-
ет об однобокости противодействия обороту фальсифицированной медицинской продукции. 
В большинстве исследований речь идет лишь о противодействии обращения фальсифици-
рованных лекарственных средств. Хотя Конвенция MEDICRIME имеет ввиду и другие виды 
фальсифицированной фармацевтической продукции, включая и медицинские изделия в виде 
изделий медицинского назначения и медицинского оборудования. То есть без внимания, в 
том числе и отечественных ученых, осталась проблема обращения иной фармацевтической 
продукции, кроме лекарственных средств, что также негативно отразилось и на вопросе им-
плементации Конвенции MEDICRIME. Между тем использование в украинском законода-
тельстве понятия «фальсифицированная медицинская продукция» не соответствует между-
народно-правовым определениям такой продукции. И хотя Украина была в составе 13 стран, 
подписавших Конвенцию в день ее принятия 28 октября 2011 года, и является одной из пер-
вых, где Конвенция была ратифицирована и введена в действие, все равно де-факто ратифи-
кация состоялась не в полном объеме.

Выводы. Исследования международного механизма противодействия фальсификации ме-
дицинской продукции требуют прежде всего четкого определения понятия «фальсифициро-
ванная медицинская продукция». Так как международная практика под этим термином по-
нимает не только фальсифицированные лекарственные средства, но и изделия медицинского 
назначения и медицинскую технику. Между тем, если понятие «фальсифицированные лекар-
ственные средства» определено в Законе Украины «О лекарственных средствах», то и полно-
ценная имплементации Конвенции MEDICRIME возможна только после законодательного 
определения понятия «фальсифицированные изделия медицинского назначения» и «фальси-
фицированная медицинская техника» именно на уровне специального закона.

Ключевые слова: фальсифицированная медицинская продукция; Конвенция MEDICRIME; 
фальсифицированные лекарственные средства; фальсифицированные изделия медицинского 
назначения и медицинская техника

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Конвенція MEDICRIME – це перший між-

народно-правовий документ, який зобов’язує 
держави-учасниці встановити кримінальну від- 
повідальність за: 1) виробництво фальсифіко- 
ваної медичної продукції; 2) поставку, пропо- 
зицію про постачання і торгівлю підробленою 
медичною продукцією; 3) фальсифікацію доку- 
ментів; 4) несанкціоноване виготовлення або по- 
стачання виробів медичного призначення, а та- 
кож виведення на ринок медичного обладнан-
ня, що не відповідає необхідним вимогам (або 
подібні злочини).

Метою конвенції є запобігання і боротьба 
з загрозами громадському здоров’ю шляхом:  
1) встановлення карної відповідальності згідно  
з кримінальним законодавством; 2) захисту прав  
потерпілих від протиправних діянь, встановле- 
них відповідно до цієї Конвенції; 3) заохочен-
ня національного та міжнародного співробіт-
ництва в різних адміністративних сегментах 
(координація, попередження порушень, захо-
ди щодо захисту прав потерпілих та свідків). 
Прийнята вона була 28 жовтня 2011 року.

Передумови ратифікації вищенаведеної Кон- 
венції в Україні наступні: 1) зростання фармацев-
тичного ринку України, поява широкої номен-
клатури нових препаратів (2003-2011); 2) темпи  
приросту обсягів неякісних, фальсифікованих 
і незареєстрованих лікарських засобів на вну-
трішньому ринку України (2009-2011); 3) лібе-
ральність українського законодавства в части-
ні обігу лікарських засобів і відповідальності 
за його порушення (1991-2011); 4) суспільний 
резонанс, викликаний смертельними та інши-
ми випадками застосування неякісних / фаль-
сифікованих лікарських засобів; 5) завершен-
ня переходу фармацевтичної галузі України на 
міжнародні стандарти GMP (2004-2011) і необ-
хідність захисту внутрішнього ринку.

Саме ці обставини не тільки сформували  
суспільний запит, а і підтримку галузевого лобі  
та вплинули на політичну волю влади.

Проте, на жаль, в Україні до цього часу від- 
сутні нормативно-правові важелі повноцінної  
імплементації Конвенції MEDICRIME. Хоча, коли  
мова йде виключно про лікарські засоби, то 
Україна фактично виконала свої зобов’язання 
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щодо протидії обігу фальсифікованих лікарсь- 
ких засобів, але в Конвенції мова йде і про іншу  
фармацевтичну продукцію. Відповідно до ст. 16  
Закону України «Про міжнародні договори» мі- 
ністерства та інші центральні органи виконав-
чої влади, до відома яких віднесені питання, що  
регулюються міжнародними договорами Укра-
їни, забезпечують дотримання і виконання зо- 
бов’язань, взятих за міжнародними договора-
ми України, стежать за додержанням прав, які 
випливають з таких договорів для України, і за 
виконанням іншими сторонами міжнародних 
договорів України стосовно їхніх зобов’язань. 

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Необхідно також зауважити, що багато нау- 
ковців різних наукових галузей приділяли увагу 
дослідженням протидії обігу фальсифікованої 
фармацевтичної продукції, зокрема, А. А. Кот- 
віцька [1], В. М. Пашков [2], С. О. Лебідь [3],  
А. М. Притула, Є. Л. Стрельцов [4], Н. О. Гуто-
рова [5, 6] та інші. Аналіз міжнародної системи 
протидії фальсифікації та поширення фальси-
фікованої медичної продукції, а також існуючі 
механізми такої протидії у зарубіжних країнах 
досліджували також закордонні дослідники, на- 
приклад, Габрієль Ламберт (Gabriel Lambert) [7]  
та інші.

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Аналіз досліджень як українських, так і за-
кордонних науковців свідчить про їх однобо- 
кість. У більшості досліджень мова йде лише 
про протидію обігу фальсифікованих лікарсь- 
ких засобів. Хоча у Конвенції MEDICRIME мова  
йде і про іншу фальсифіковану фармацевтичну 
продукцію, що включає і медичні вироби у ви-
гляді виробів медичного призначення та медич-
ного обладнання.

Тобто поза увагою, в тому числі і вітчизня- 
них науковців, залишається проблема обігу ін- 
шої фармацевтичної продукції, окрім лікарських  
засобів, що також негативно відобразилося і на  
питанні імплементації Конвенції MEDICRIME.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою дослідження є вивчення досвіду ім- 

плементації Конвенції MEDICRIME в Україні та  
вироблення рекомендацій щодо вдосконален-
ня в Україні організації протидії фальсифікації 
медичної продукції з використанням міжнарод- 
ного досвіду механізмів такої протидії. Дослід- 
ження здійснювалось з використанням таких ме- 
тодів: метод системно-структурного аналізу, фор- 
мально-логічного, порівняльного, діалектично-
го аналізу, а також соціологічних методів. 

ВИКЛАДЕННЯ ОСНОВНОГО 
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕННЯ

Конвенція MEDICRIME ратифікована Зако- 
ном України «Про ратифікацію Конвенції Ради 
Європи про підроблення медичної продукції та  
подібні злочини, що загрожують охороні здо- 
ров’я» від 7 червня 2012 р. № 4908-V та набула 
чинності в Україні 1 січня 2016 року. 

Україна була в складі 13 країн, які підпи-
сали Конвенцію в день її ухвалення 28 жовтня 
2011 року, і однією з перших, де Конвенція була 
ратифікована і введена в дію [8]. 

Особливостями імплементації Конвенції 
MEDICRIME МОЗ України є: 

1) Наказ МОЗ України від 21.11.2011 № 809 
«Про затвердження Порядку встановлення за-
борони (тимчасової заборони) та поновлення 
обігу лікарських засобів на території України», 
що передбачає: 
•	 розмежування класів невідповідностей не-

якісних лікарських засобів;
•	 термін тимчасової заборони – 90 днів;
•	 дії Держлікслужби України та її територі-

альних органів у випадку: виявлення в обі-
гу неякісних / незареєстрованих лікарських 
засобів; відсутності позитивного висновку 
про якість ввезеного в Україну лікарського 
засобу; невідповідності методів контролю 
якості, заявлених в реєстраційному досьє / 
сертифікаті якості; відсутності сертифіка-
ту якості, виданого виробником;

•	 тимчасову заборону обігу серій лікарсько-
го засобу, який викликав непередбачені по- 
бічні реакції / смерть пацієнта до остаточ-
ного розслідування їх причин;

•	 визначення поняття «серія лікарського за-
собу», де однорідність розглядається як основ- 
на ознака серії.
2) Наказ МОЗ України від 22.04.2013 № 321 

«Про визначення понять «великі» і «надзвичай-
но великі»обсяги фальсифікованих лікарських 
засобів»:
•	 «великі» – вартістю від 50 до 500 неоподат-

ковуваних мінімумів;
•	 «особливо великі» – 500 і вище неоподат-

ковуваних мінімумів. 
Особливостями імплементації Конвенції 

MEDICRIME Державною службою лікарських 
засобів та контролю за наркотиками [9] є:
•	 з 2012 року функціонує Постійно діюча ро-

боча група з відстеження шляхів розповсю-
дження фальсифікованих лікарських засо-
бів у складі представників Служби безпеки 
України, Національної поліції України, Мі-
ністерства охорони здоров’я України, Дер-
жавної фіскальної служби України;

•	 меморандуми про співпрацю, підписані з кож-
ним їх зазначених відомств;
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•	 забезпечується інформаційний обмін з краї- 
нами-членами РIC/S, ЕМА, ВООЗ, країнами  
СНД щодо виявлених на території України 
неякісних та фальсифікованих лікарських 
засобів;

•	 створена і функціонує в режимі реального 
часу Єдина автоматизована інформаційна 
система «Лабораторний комплекс контролю  
якості лікарських засобів і медичної про-
дукції».
Статистичні показники у сфері криміналь-

ного переслідування за злочини у сфері обігу 
фальсифікованих лікарських засобів наведені 
на рис. 1:
•	 в Єдиному державному реєстрі судових рі-

шень за період 2013-2018 рр. міститься 25 ви- 
років, винесених за ст. 321-1 КК України, з  

яких 23 – обвинувальних, 2 – виправдуваль- 
них (у зв’язку з недоведеністю провини);

•	 за період 2013-2018 рр. судами винесені ви-
роки по 6 злочинах, предметом яких були 
лікарські засоби, небезпечні для життя або 
здоров’я людини, отримані від невідомих осіб, 
невідомим способом, а в окремих випадках –  
термін придатності яких минув;

•	 в інших випадках предметом фальсифікату 
виступав медичний спирт (спиртовий роз- 
чин для зовнішнього застосування), а також  
отримані законним способом лікарські за-
соби належної якості.
У 2015-2017 роках Урядом України було вве- 

дено мораторій на перевірки суб’єктів господа- 
рювання у сфері обігу лікарських засобів, і про- 
довжує діяти норма про попередження суб’єкта  

Рис. 1 Динаміка кримінальних злочинів у сфері фальсифікації лікарських засобів

Рис. 2 Динаміка виявлення неякісних лікарських засобів
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щодо планової перевірки за 10 календарних днів.  
Нижченаведені результати аналізу (рис. 2-5) до- 
зволяють констатувати значне погіршення ста- 
тистичних показників у сфері контролю якості 
лікарських засобів.

Таким чином, можна визначити перспекти-
ви подальшого розвитку положень Конвенції 
MEDICRIME в Україні:

1) 17.10.2019 року Парламентом України за  
основу був прийнятий законопроект «Про вне- 
сення змін до Кримінального кодексу України 
щодо відповідальності за фальсифікацію лі-
карських засобів або обіг фальсифікованих лі-
карських засобів», який передбачає збільшен- 
ня тривалості терміну покарань:
•	 за виготовлення, придбання, перевезення, 

пересилання, зберігання з метою збуту або 
збут завідомо фальсифікованих лікарських 
засобів з 3-5 років до 5-8 років;

•	 за ті ж дії, вчинені повторно або за попе- 
редньою змовою групою осіб, або службо-
вою особою шляхом зловживання службо- 
вим становищем, медичним або фармацев-
тичним працівником, або за допомогою ве- 
ликомасштабного поширення, зокрема з вико- 

ристанням інформаційних систем, в тому 
числі Інтернету, або у великих розмірах, що  
спричинили тривалий розлад здоров’я лю-
дини – з 5-8 років до 8-10 років з конфіска-
цією майна;

•	 за вищевказані дії у випадку смерті людини  
або інших тяжких наслідків, або які вчине- 
ні в особливо великих розмірах, – з 8-10 ро- 
ків до довічного позбавлення волі з конфіс-
кацією майна;
2) на порядку денному ВР знаходиться про- 

ект закону України про медичні вироби, після 
чого до Кримінального Кодексу України будуть 
внесені додаткові зміни;

3) на порядку денному також знаходиться  
відновлення повноцінного функціонування си- 
стеми контролю якості лікарських засобів.

На теперішній час визначення поняття «фаль- 
сифікована медична продукція» тлумачиться на- 
ступним чином:

1) ВООЗ: 1.1) субстандартна (substandard) –  
легалізована медична продукція, якість якої відпо- 

Рис. 3 Динаміка виявлення фальсифікованих лікарських засобів 

Рис. 4 Динаміка виявлення незареєстрованих 
лікарських засобів

Рис. 5 Динаміка виявлення контрабанди 
лікарських засобів
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відає стандартам і (або) специфікаціям; 1.2) неза- 
реєстрована / неліцензована (unregistered / un- 
licensed) медична продукція, що не отримала від- 
повідну оцінку і (або) не була дозволена відпо- 
відно до національних чи регіональних законо-
давств уповноваженим органом для ринку, на 
якому вона продається, поставляється або ви-
користовується; 1.3) фальсифікована (falsified) –  
медична продукція, щодо якої мало місце умис- 
не введення в оману стосовно її ідентичності, 
складу або походження.

2) MEDICRIME: 2.1) підроблена (counterfeit) –  
медична продукція, щодо якої мало місце умис- 
не введення в оману стосовно її ідентифікації  
і (або) її походження; 2.2) медична продукція, 
виготовлена, поставлена або розміщена на рин- 
ку без дозволу або без дотримання вимог від-
повідності.

3) Законодавство України: 3.1) фальсифіко- 
ваний лікарський засіб – лікарський засіб, умис- 
но промаркірований ідентично до відомостей 
(однієї або кількох із них) про лікарський засіб 
з відповідною назвою, внесених до Державно-
го реєстру лікарських засобів України, а також 
лікарський засіб, умисно підроблений іншим 
способом, який не відповідає відомостям (од-
ній або кільком із них), в тому числі складу, да- 
ним про лікарський засіб з відповідною назвою,  
що внесений до Державного реєстру лікарських  
засобів України; 3.2) фальсифікована продук-
ція – виготовлена з порушенням технології або 
неправомірним використанням знаку для това- 
рів і послуг, чи копіюванням форми, упаковки, 

зовнішнього оформлення, а також неправомір-
ним відтворенням товару іншою особою.

У даному випадку дослідники зазначають, 
що під серійним випуском фальсифікованих лі- 
карських засобів слід розуміти виробничий про- 
цес, спрямований на отримання партій лікарсь- 
ких засобів за відповідною технологією, стан-
дартом, зразком [10, с. 174]. І дійсно, поняття 
«серійне виробництво» означає тип організації 
виробництва, який характеризується одночас-
ним виготовленням на підприємстві широкої 
номенклатури однорідної продукції, випуск якої  
здійснюється впродовж тривалого часу [11]. 

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ ДОСЛІДЖЕНЬ 

Таким чином, дослідження міжнародного  
механізму протидії фальсифікації медичної про- 
дукції потребує, насамперед, чіткого визначен- 
ня поняття «фальсифікована медична продук-
ція». Міжнародна практика під цим терміном 
розуміє не лише фальсифіковані лікарські за- 
соби, а й вироби медичні та медичну техніку. 
Між тим, якщо поняття «фальсифіковані лі-
карські засоби» визначені у спеціальному За-
коні України «Про лікарські засоби», то і по-
вноцінна імплементація в Україні положень 
Конвенції MEDICRIME можлива лише після 
законодавчого визначення поняття «фальси-
фіковані вироби медичні» та «фальсифікована 
медична техніка» саме на рівні спеціального 
закону.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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