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Проблема фальсифікації лікарських засобів (ЛЗ) актуальна для всіх країн світу. Ефективність боротьби з поширенням фаль-
сифікованих лікарських засобів (ФЛЗ) у різних країнах різна, як і обсяги медичної продукції, яку підробляють. Будь-яка держава, 
котра прагне до забезпечення високоефективного контролю над обігом ЛЗ, має розв’язати проблему комплексно, передусім 
через ухвалення якісного національного законодавства, а органи виконавчої влади повинні не тільки звернути увагу на проблему 
боротьби з ФЛЗ, але й взяти в ній найактивнішу участь. Провідну роль мають відігравати правоохоронні органи. Необхідна узго-
джена робота силових відомств із розслідування випадків фальсифікації ЛЗ і підпільних виробництв, а також контролювальних 
органів із виявлення такої продукції. Потрібна систематизація слідчої та судової практики з цього питання, створення єдиної 
системи обліку фактів виявлення ФЛЗ. Актуальність дослідження зумовлена необхідністю систематичного моніторингу та аналізу 
нормативно-правових актів (НПА) щодо протидії обігу ФЛЗ для оцінювання їхньої ефективності та ухвалення уповноваженими 
органами відповідних заходів.

Мета роботи – аналіз законів і НПА з питань фальсифікації ЛЗ, що ухвалені в Україні після проголошення незалежності, та оці-
нювання їхньої ефективності в аспекті притягнення винних осіб до відповідальності за підроблення фармацевтичної продукції.

Матеріали та методи. Проаналізували наукові публікації з проблеми фальсифікації ліків, а також Закони України та НПА, ухва-
лені різними органами влади для боротьби з поширенням фальсифікованих ФЛЗ, звітність правоохоронних органів, Генеральної 
прокуратури, Державної судової адміністрації (ДСА) та судові рішення, внесені в Єдиний державний реєстр судових рішень за 
статтею 321-1 Кримінального кодексу (КК) України.

Результати. Проаналізували норми законодавства, що ухвалене протягом 1991–2020 рр., з питань фальсифікації ЛЗ, а також 
визначили проблеми та перспективи у процесі реалізації відповідних правових норм. Зі звітів правоохоронних органів, ДСА та 
Генпрокуратури встановили: жодна з засуджених за статтею 321-1 КК України особа після набрання чинності обвинувального 
вироку не перебувала в місцях позбавлення волі, всі особи були звільнені від відбування покарання. Є безліч інформаційних 
ресурсів, що подають різні форми статистики, але розібратися в них дуже складно. Велику кількість кримінальних проваджень 
розслідують протягом тривалого часу, а оскільки доступ до Єдиного реєстру досудових розслідувань закритий і дозволений тільки 
органам досудового розслідування та прокуратури, то переглянути інформацію про завершення досудового розслідування тих 
чи інших справ пересічні користувачі інформації не можуть.

Висновки. Незважаючи на великий масив НПА, ухвалених в Україні для запобігання поширення ФЛЗ, на суворість санк-
ції статті 321-1 КК України, якою встановлена кримінальна відповідальність за фальсифікацію та обіг ФЛЗ, а також на 
важливість для здоров’я населення, питання фальсифікації ЛЗ, ефективність заходів боротьби з цим явищем доволі  
низька.
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Analysis of the effectiveness of regulatory legal acts on counterfeiting of medicines in Ukraine
S. О. Lebed, A. S. Nemchenko

The problem of medicines counterfeiting is relevant for all countries of the world, without exception. At the same time, the effectiveness of 
combating the spread of counterfeit medicines (CM) in different countries, as well as the volume of counterfeited medical products, varies. 
Any state that aimed to ensure highly effective control over the circulation of medicines has to elaborate a comprehensive solution to this 
problem, primarily to adopt high-quality national legislation. The executive authorities should not only pay attention to neutralizing CM 
problem, but also take the most active part in this process. The primary role here should be played by law enforcement authorities. There 
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is a need for coordinated work by law enforcement authorities to investigate the cases of falsified medicines and clandestine production, 
as well as by regulatory bodies to identify such products. It is also necessary to systematize the investigative and judicial practice on 
this issue, create an unified system for recording the facts of identifying the counterfeit drugs. The need for systematic monitoring and 
analysis of regulatory legal acts regarding the counteraction to the circulation of the CM in order to assess their effectiveness, as well as 
the adoption of appropriate measures by the authorized bodies, determine the relevance of the study.

The aim of the work was to analyze the laws and regulations of CM adopted in Ukraine after the Declaration of Independence had been 
signed (1991), to assess their effectiveness in terms of bringing perpetrators to justice for pharmaceutical counterfeiting.

Materials and methods. Scientific publications on the problem of CM, as well as the Laws of Ukraine and legal acts adopted by various 
authorities to combat the spread of falsified medicines, reports of law enforcement agencies, the General Prosecutor’s Office, the State 
Judicial Administration, court decisions included in the Unified State Register of Court Decisions (USRCD) under Article 321-1 of the 
Criminal Code of Ukraine. The analysis of the respective norms of the legislation adopted during 1991–2020 is carried out.

Results. Having analyzed the reports of law enforcement agencies, the State Statistical Office, and the Prosecutor General’s Office, the 
authors established that none of the people who had been convicted under Article 321-1 of the Criminal Code of Ukraine, after the entry 
of the guilty verdict into force, was in places of deprivation of liberty. There are many information sources that provide various forms of 
statistics, but understanding them is quite a challenge. A large number of criminal proceedings have been investigated for a long time, 
and since the USRCD is inaccessible, and is available only for the pre-trial investigation bodies and the prosecutor’s office, it is impossible 
for a private person to get information regarding the end of the pre-trial investigation in certain cases.

Conclusions. Despite the large quantity of regulatory legal acts adopted in Ukraine to prevent the spread of counterfeit medicines, the 
severity of the sanctions of Article 321-1 of the Criminal Code, which criminalizes the falsification and circulation of medicines, as well as 
the importance of medicines’ counterfeiting for public health, the effectiveness of measures to combat this phenomenon is dramatically low.

Key words: drug contamination, legislation medical, effectiveness, criminal law.

Current issues in pharmacy and medicine: science and practice 2021; 14 (1), 133–141

Анализ эффективности нормативно-правовых актов по вопросам фальсификации  
лекарственных средств в Украине
С. А. Лебедь, А. С. Немченко

Проблема фальсификации лекарственных средств актуальна для всех стран мира. Эффективность борьбы с распространением 
фальсифицированных лекарственных средств (ФЛС) в разных странах разная, как и объемы медицинской продукции, которую 
подделывают. Любое государство, которое стремится к обеспечению высокоэффективного контроля над оборотом лекарственных 
средств (ЛС), должно решать проблему комплексно, прежде всего за счет принятия качественного национального законодатель-
ства, а органы исполнительной власти должны не только обратить внимание на нейтрализацию проблемы ФЛС, но и принять в 
ней активное участие. Первостепенную роль должны играть правоохранительные органы. Необходима согласованная работа 
силовых ведомств по расследованию случаев фальсификации ЛС и подпольных производств, а также контролирующих органов 
по выявлению такой продукции. Также необходима систематизация следственной и судебной практики по этому вопросу, создание 
единой системы учета фактов выявления ФЛС. Актуальность исследования определяется необходимостью систематического 
мониторинга и анализа нормативно-правовых актов (НПА) относительно противодействия обращению ФЛС для оценки их эф-
фективности, а также принятия уполномоченными органами соответствующих мер.

Цель работы – анализ законов и НПА по вопросам фальсификации ЛС, принятых в Украине после провозглашения независи-
мости, и оценка их эффективности с точки зрения привлечения виновных лиц к ответственности за подделку фармацевтической 
продукции.

Материалы и методы. Проанализировали научные публикации по проблеме фальсификации лекарств, а также Законы Укра-
ины и НПА, принятые различными органами власти для борьбы с распространением фальсифицированных ФЛС, отчетность 
правоохранительных органов, Генеральной прокуратуры, Государственной судебной администрации (ГСА) и судебные решения, 
внесенные в Единый государственный реестр судебных решений по статье 321-1 Уголовного кодекса (УК) Украины.

Результаты. Проведен анализ норм законодательства, принятого в течение 1991–2020 гг., по фальсификации ЛС, а также 
определение проблем и перспектив в процессе реализации соответствующих правовых норм. Из отчетов правоохранительных 
органов, ГСА и Генпрокуратуры установлено, что ни одно лицо из осужденных по статье 321-1 УК Украины после вступления 
в силу обвинительного приговора не находилось в местах лишения свободы, все были освобождены от отбывания наказания. 
Существует множество информационных ресурсов, которые представляют различные формы статистики, однако разобраться в 
них очень трудно. Большое количество уголовных производств расследуют в течение длительного времени, а поскольку доступ 
к Единому реестру досудебных расследований закрыт и разрешен только органам досудебного расследования и прокуратуры, 
просмотреть информацию относительно окончания досудебного расследования по тем или иным делам рядовым пользователям 
информации не представляется возможным.

Выводы. Несмотря на большой массив НПА, принятых в Украине для предотвращения распространения ФЛС, на строгость 
санкции статьи 321-1 УК Украины, которой установлена уголовная ответственность за фальсификацию и оборот ФЛС, а также 
важность для здоровья населения, вопросы фальсификации ЛС, эффективность мер борьбы с этим явлением достаточно  
низкая.
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Проблема фальсифікації лікарських засобів (ЛЗ) актуальна 
для всіх країн світу. Ефективність боротьби з поширенням 
фальсифікованих лікарських засобів (ФЛЗ) у різних країнах 
різна, як і обсяги медичної продукції, яку підробляють. 
Будь-яка держава, котра прагне до забезпечення висо-
коефективного контролю над обігом ЛЗ, має розв’язати 
проблему комплексно, передусім через ухвалення якісного 
національного законодавства, а органи виконавчої влади 
повинні не тільки звернути увагу на проблему боротьби 
з ФЛЗ, але і взяти в ній найактивнішу участь. Провідну 
роль мають відігравати правоохоронні органи. Необхідна 
узгоджена робота силових відомств із розслідування ви-
падків фальсифікації ЛЗ і підпільних виробництв, а також 
контролювальних органів із виявлення такої продукції. 
Потрібна систематизація слідчої та судової практики з 
цього питання, створення єдиної системи обліку фактів 
виявлення ФЛЗ.

Актуальність дослідження зумовлена необхідністю сис-
тематичного моніторингу та аналізу нормативно-правових 
актів (НПА) щодо протидії обігу ФЛЗ для оцінювання їх-
ньої ефективності та ухвалення уповноваженими органами 
відповідних заходів.

Мета роботи
Аналіз законів і НПА з питань фальсифікації ЛЗ, що ухвалені 
в Україні після проголошення незалежності, та оцінювання 
їхньої ефективності в аспекті притягнення винних осіб до 
відповідальності за підробку фармацевтичної продукції.

Матеріали і методи дослідження
Проаналізували наукові публікації з проблеми фальсифіка-
ції ліків, а також Закони України та НПА, ухвалені різними 
органами влади для боротьби з поширенням фальсифіко-
ваних ФЛЗ, звітність правоохоронних органів, Генеральної 
прокуратури, Державної судової адміністрації (ДСА) та 
судові рішення, внесені в Єдиний державний реєстр су-
дових рішень (ЄДРСР) за статтею 321-1 Кримінального 
кодексу (КК) України.

Результати
Термін «фальсифіковані лікарські засоби» в законодав-
стві України з’явився ще у 2001 р. при затвердженні 
наказу Міністерства охорони здоров’я (МОЗ) України від 
30.10.2001 р. № 436 «Про затвердження Інструкції про 
порядок контролю якості ЛЗ під час оптової та роздрібної 
торгівлі» [1]. Інструкція встановила, що ФЛЗ – лікарські 
засоби, що навмисно неправильно промарковані щодо 
ідентичності та назви виробника. Фальсифікованими мо-
жуть бути як оригінальні, так і відтворені препарати; вони 
можуть містити інгредієнти у відповідному або невідпо-
відному складі й можуть бути без діючих речовин, з недо-
статньою їхньою кількістю або в підробленому упакуванні.

Після втрати чинності цього наказу на підставі наказу 
МОЗ України від 29.09.2014 р. № 677 [2] термін «фальси-
фіковані лікарські засоби» з оновленої інструкції зник, а 

інструкція під час визначення цього поняття скеровує до 
положень Закону України «Про лікарські засоби», хоча 
водночас містить визначення понять «лікарські засоби 
сумнівної якості» та «неякісні лікарські засоби».

У Законі України «Про лікарські засоби» 123/96-ВР 
[3] визначення ФЛЗ з’явилося у 2011 р. на підставі За-
кону України № 3718-VI від 08.09.2011 р. [4]. Законом 
встановлено, що ФЛЗ – лікарський засіб, який умисно 
промаркований, неідентично (невідповідно) відомостям 
(одній або декільком із них) про ЛЗ із відповідною назвою, 
що включені в Державний реєстр ЛЗ України. Так само 
ЛЗ, умисно підроблений в інший спосіб, не відповідає 
відомостям (одній або декільком з них), зокрема про ЛЗ із 
відповідною назвою, що включені в Державний реєстр ЛЗ 
України. Хоча термін «фальсифіковані лікарські засоби» 
на рівні Закону визначено тільки у 2011 р., ще до цього 
ухвалили ряд НПА, якими впроваджувалися певні заходи 
щодо боротьби з розповсюдженням ФЛЗ.

Так, була ухвалена Програма боротьби з виробництвом 
і розповсюдженням ФЛЗ на 2003–2008 рр., затверджена 
постановою Кабінету Міністрів України (КМУ) № 1075 
від 17.07.2003 р. [5]. Програмою охоплено низку важли-
вих питань, спрямованих на недопущення на внутрішній 
ринок недоброякісних і фальсифікованих ЛЗ. Вона була 
спрямована на посилення державного контролю за якістю 
ліків і боротьби з виробництвом, розповсюдженням ФЛЗ. 
На виконання цієї програми наказом МОЗ України від 
04.09.2003 р. № 411 затверджено план заходів із чітким ви-
значенням питань і виконавців, терміни щодо реалізації цих 
заходів [6]. У 2008 р. розпорядження КМУ від 10.09.2008 р. 
№1247-р [7] дію програми продовжено до 2014 р.

Наказом МОЗ України від 13.09.2010 р. № 769 затвер-
джено Концепцію розвитку фармацевтичного сектора га-
лузі охорони здоров’я України на 2011–2020 рр. [8], якою 
передбачено розроблення заходів щодо недопущення 
реалізації фальсифікованих, неякісних і незареєстрованих 
ЛЗ для координування дій між правоохоронними органа-
ми, органами виконавчої влади; створення в Державній 
службі з лікарських засобів (Держлікслужбі) України 
відкритої системи інформування суб’єктів ринку, пра-
воохоронних і контролювальних органів про виявлені 
фальсифікати; підтримка на належному рівні прозорості, 
відкритості інформації про наявність на ринку неякісних 
або фальсифікованих ЛЗ. На виконання цієї Концепції 
МОЗ України наказом № 459 від 30.05.2013 р. затвер-
джено план заходів щодо виконання Концепції розвитку 
фармацевтичного сектора галузі охорони здоров’я Укра-
їни на 2011–2020 рр. [9]. План передбачав такі основні  
заходи:

– розширення співробітництва з міжнародними органі-
заціями: ВООЗ, Міжнародною системою взаємодії фар-
мацевтичних інспекцій (PIC/S), Європейською агенцією 
з ЛЗ (EMA), Європейським директоратом з контролю 
ЛЗ (EDQM), Міжнародною комісією з гармонізації щодо 
питань вивчення, виявлення, вилучення, запобігання по-
ширенню фальсифікованих та субстандартних ЛЗ, стан-
дартизації, сертифікації виробництва та дистрибуції ЛЗ, 
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Міжнародною інформаційною мережею з питань політики 
ціноутворення та реімбурсації ЛЗ;

– внесення зміни в низку законодавчих і нормативних 
актів;

– розроблення заходів щодо недопущення реалізації 
фальсифікованих, неякісних і незареєстрованих ЛЗ для 
координування дій між правоохоронними органами, ор-
ганами виконавчої влади;

– удосконалення відкритої системи інформування суб’єк-
тів ринку, правоохоронних і контролювальних органів про 
виявлені фальсифікати;

– удосконалення системи управління та контролю за 
якістю, безпекою та виробництвом ЛЗ на всіх рівнях.

Частина питань із плану заходів, як-от удосконалення 
відкритої системи інформування суб’єктів ринку, пра-
воохоронних і контролювальних органів про виявлені 
фальсифікати, розроблення та реалізація комплексу заходів 
із захисту внутрішнього ринку від недобросовісної конку-
ренції, досі не впроваджена.

Наприкінці 2010 р. КМУ затверджено Угоду про співро-
бітництво в боротьбі з обігом ФЛЗ [10], підписану урядами 
держав-учасниць СНД 14.11.2008 р. у м. Кишиневі (Поста-
нова КМУ №1114 від 08.12.2010 р.) [11]. Угода передбачала:

– проведення погоджених заходів щодо боротьби з обі-
гом ФЛЗ, зокрема проведення контрольованих постачань;

– гармонізації нормативних правових актів, що регулю-
ють обіг ЛЗ, відповідно до міжнародних стандартів, у тому 
числі з рекомендаціями ВООЗ;

– обмін інформацією про способи приховування та ма-
скування ФЛЗ, що застосовуються під час транспортування 
та збуту, а також про методи їх виявлення;

– розроблення методичних рекомендацій із контролю 
якості ЛЗ і виявлення ФЛЗ;

– розроблення методичних програм із підготовки й пе-
репідготовки кадрів для роботи у сфері контролю якості 
ЛЗ і боротьби з обігом ФЛЗ;

– надання взаємної науково-технічної та консультативної 
допомоги з питань боротьби з обігом ФЛЗ;

– сприяння впровадженню сучасних технологій захисту, 
зокрема захисного маркування ЛЗ і методик їхнього вико-
ристання, спрямованих на припинення обігу ФЛЗ;

– проведення науково-практичних конференцій, семіна-
рів і симпозіумів з актуальних питань боротьби з обігом 
ФЛЗ.

Частина питань угоди, зокрема розроблення методичних 
рекомендацій із контролю якості ЛЗ і виявлення ФЛЗ, ме-
тодичних програм із підготовки й перепідготовки кадрів 
для роботи у сфері контролю якості ЛЗ і боротьби з обігом 
ФЛЗ, не впроваджені. Враховуючи мінімізацію співпраці 
України з іншими країнами в рамках цієї організації від 
квітня 2014 р., угода фактично не працює.

У 2011 р. внесено ряд змін і доповнень у законодавство, 
що стосувалося ФЛЗ. Так, Законом України «Про внесення 
змін до деяких законодавчих актів України щодо запобі-
гання фальсифікації лікарських засобів» (№ 3718-VI від 
08.09.2011 р.) [4] доповнено Кодекс України про адміні-
стративні правопорушення статтею 44-2, що передбачала 

адміністративну відповідальність за умисне виготовлення, 
придбання, перевезення, пересилання або зберігання з 
метою збуту або збут завідомо ФЛЗ, що вчинені в неве-
ликих розмірах. Внесено зміни до КК України: змінено 
диспозицію статті 305, в яку додано відповідальність за 
контрабанду ФЛЗ, доповнено статтею 321-1, якою встанов-
лена відповідальність за фальсифікацію ЛЗ або обіг ФЛЗ. 
Також цим законом внесено зміни до Закону України «Про 
лікарські засоби» 123/96-ВР, подано власне визначення на 
рівні Закону України, що таке ФЛЗ.

Законом України від 05.07.2012 р. №5065-VI [12] внесено 
зміни до названих статей Кодексу України про адміністра-
тивні правопорушення та КК України, посилено відпові-
дальність за фальсифікацію або обіг ФЛЗ.

З 01.01.2016 р. набрала чинності Конвенція Ради Європи 
про підроблення медичної продукції й подібні злочини, що 
загрожують охороні здоров’я [13], ратифікована Законом 
України від 07.06.2012 р. № 4908-VI [14]. Конвенція спря-
мована на досягнення загальної мети щодо боротьби зі 
злочинністю, яка включає підроблення медичної продукції 
та подібні злочини, що загрожують охороні здоров’я, зо-
крема шляхом закріплення нових злочинів і кримінальних 
санкцій, що стосуються цих злочинів.

За умовами дії Конвенції, кожна сторона вживає необхід-
них законодавчих та інших заходів для встановлення вимог 
до якості й безпечності медичної продукції, забезпечення 
безпечного розповсюдження медичної продукції, запобі-
гання підробленню медичної продукції, активних речовин, 
ексципієнтів, частин, матеріалів, аксесуарів. Але чимала 
кількість положень Конвенції, зокрема до яких належать 
обтяжливі обставини, станом на кінець 2020 р. до КК Укра-
їни не внесена. Наприклад, не введено відповідальність 
за злочин, скоєний особами, які зловживали довірою, що 
надана їм як професіоналам, і за злочин, скоєний особами, 
які зловживали довірою, наданою їм як виробникам, а 
також постачальникам.

У грудні 2018 р. розпорядженням КМУ № 1106-р [15] за-
тверджено План пріоритетних дій Уряду на 2019 р., в якому 
на МОЗ України та Держлікслужбу покладено обов’язок 
розробити та подати до КМУ законопроєкт про внесення 
змін до Закону України «Про лікарські засоби» щодо за-
провадження спеціального кодування кожного упакування 
ЛЗ, що мало на меті виробити дієвий механізм боротьби з 
фальсифікованою та контрафактною продукцією.

Розпорядженням КМУ від 03.04.2019 р. № 301-р схва-
лено Концепцію реалізації державної політики щодо 
запобігання фальсифікації лікарських засобів [16]. Мета 
Концепції – визначення механізмів запобігання фальсифі-
кації ЛЗ, встановлення строків упровадження ефективної 
системи запобігання фальсифікації ЛЗ для здійснення за-
хисту прав споживачів на якісні та безпечні ліки. Основні 
механізми запобігання фальсифікації ЛЗ:

– поступове впровадження маркування контрольними 
(ідентифікаційними) знаками упакувань лікарських засобів 
згідно з переліком, що визначений МОЗ України;

– створення єдиної системи проведення моніторингу 
обігу ЛЗ;
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– забезпечення перевірки кінцевим споживачем досто-
вірності інформації про ЛЗ.

Для чіткої реалізації Концепції розпорядженням затвер-
джено план заходів, визначено відповідальних за виконання 
завдань, встановлено строки виконання.

Уже в липні 2019 р. постановою КМУ № 653 [17], що 
набрала чинності 30.07.2019 р., затверджено Порядок 
запровадження пілотного проєкту щодо маркування кон-
трольними (ідентифікаційними) знаками та проведення 
моніторингу обігу ЛЗ. Згідно з даними МОЗ України [18], 
необхідні зміни мають упроваджуватися протягом 2019–
2023 рр. На першому етапі, що мав тривати до кінця 2020 
р., запускався пілотний проєкт і мала оцінюватися його 
ефективність, також передбачалося впровадити електронну 
базу даних і автоматизовану систему проведення моніто-
рингу обігу ЛЗ, повинні були проводитися консультації з 
виробниками ліків, споживачами. Другий і третій етапи 
(2021–2023 рр.) – поступове запровадження обов’язкового 
маркування ЛЗ і моніторинг їхнього обігу.

На виконання цієї постанови в жовтні 2019 р. МОЗ Укра-
їни затверджено перелік учасників пілотного проєкту щодо 
маркування контрольними (ідентифікаційними) знаками 
та проведення моніторингу обігу ЛЗ станом на 19 вересня 
2019 р. (наказ МОЗ України № 2071 від 11.10.2019 р. [19]) 
і перелік ЛЗ, щодо яких запроваджується маркування кон-
трольними (ідентифікаційними) знаками та проводиться 
моніторинг обігу ліків станом на 15 жовтня 2019 р. (наказ 
МОЗ України №2194 від 30.10.2019 р. [20]).

Нині немає чіткої інформації щодо реалізації пілотного 
проєкту.

Аналізуючи НПА, ухвалені в Україні для боротьби з роз-
повсюдженням та обігом ФЛЗ, встановили: законодавством 
не врегульовано низку питань, які суттєво допомогли в 
боротьбі з цим явищем, наприклад, відсутній порядок зни-
щення списаного фармацевтичного обладнання; немає чітко 
визначених критеріїв оприлюднення інформації про вияв-
лення ФЛЗ; не розроблено та не затверджено експрес-методи 
для виявлення фальсифікованих або сумнівних ЛЗ в аптеках, 
аптечних складах; відсутні окремі правила знищення саме 
фальсифікованої медичної продукції (включно з медичними 
виробами) тощо.

У листопаді 2019 р. істотно посилено кримінальну 
відповідальність за фальсифікацію ЛЗ або обіг ФЛЗ 
шляхом внесення змін до статті 321-1 КК України (Закон 
України 284-IX від 12.11.2019 р., який набрав чинності 
28.11.2019 р.) [21].

Відповідно до статті 321-1 (фальсифікація ЛЗ або обіг 
ФЛЗ) КК України, виготовлення, придбання, перевезення, 
пересилання, зберігання для збуту або збут завідомо ФЛЗ 
карається позбавленням волі на строк від 5 до 8 років (до 
цього санкція за такі дії передбачала позбавлення волі 
на строк від 3 до 5 років). Ті самі дії, вчинені повторно 
або за попередньою змовою групою осіб, або у великих 
розмірах, або якщо вони спричинили тривалий розлад 
здоров’я особи, а також виробництво ФЛЗ, караються 
позбавленням волі на строк від 8 до 10 років (раніше – від 
5 до 8 років) із позбавленням права обіймати певні посади 

або займатися певною діяльністю на строк до 3 років із 
конфіскацією майна.

Крім того, закон посилює відповідальність службових 
осіб, діяльність яких безпосередньо пов’язана з обігом 
ліків. Так, розповсюдження завідомо ФЛЗ службовою осо-
бою шляхом зловживання службовим становищем, медич-
ним або фармацевтичним працівником або за допомогою 
інформаційних систем, зокрема інтернету, карається поз-
бавленням волі на строк від 8 до 10 років із позбавленням 
права обіймати певні посади, конфіскацією майна. Якщо 
дії, наведені у ч. 1, 2 ст. 321-1, спричинили смерть особи 
або інші тяжкі наслідки, були вчинені в особливо великих 
розмірах, передбачене позбавлення волі на строк від 10 до 
15 років або довічне позбавлення волі з конфіскацією майна 
(до цього санкція за такі дії передбачала позбавлення волі 
на строк від 8 до 10 років або довічне позбавлення волі з 
конфіскацією майна).

Отже, вперше відповідальність за фальсифікацію ЛЗ 
в Україні введена у 2011 р., коли КК України доповнили 
статтею 321-1 (Закон України № 3718-VI від 08.09.2011 р.), 
після чого до ст. 321-1 двічі вносилися зміни (Закони 
України № 5065-VI від 05.07.2012 р. та № 1019-VIII від 
18.02.2016 р.).

Українські вчені досліджували кримінальну відпо-
відальність за фальсифікацію ЛЗ: І. А. Коваленко [22],  
А. О. Байда [23], О. Б. Панькевич, Б. П. Громовик [24],  
О. Г. Гук [25], О. О. Молодожонова, І. В. Бушуєва [26] та 
інші. Але питання належного обліку та правдивої статис-
тики кримінальних проваджень із цих питань, результатів 
досудових розслідувань за ст. 321-1 досліджували вкрай 
мало. Враховуючи, що в Україні постійно триває дискусія 
щодо реальних обсягів ринку фальсифікованих ЛЗ, автори 
взяли за мету дослідити стан справ щодо кількості пору-
шених кримінальних проваджень за ст. 321-1 КК України 
та результатів досудового розслідування у вигляді вироків, 
закритих проваджень, зробити аналіз джерел отримання 
такої інформації, виявити розбіжності та зробити висновки 
про зручність користування такою інформацію.

Статистичні дані про зареєстровані кримінальні право-
порушення та результати їхнього досудового розслідування 
публікують на офіційному сайті Генеральної прокуратури 
України [27,28] за формою № 1 «Єдиний звіт про кримі-
нальні правопорушення». У таблиці 1 наведені узагальнені 
дані за 2013–2020 рр. Аналіз динаміки кримінальних пра-
вопорушень, щодо яких на кінець звітного періоду рішення 
про завершення або зупинення не ухвалено, свідчить про 
доволі велику питому вагу відносно загальної кількості 
облікованих правопорушень, а саме від 39,3 % (2013 р.) до 
97,5 % (2018 р.), що вказує на низьку ефективність розгляду 
справ. Це підтверджує низький рівень правопорушень, за 
якими особам вручено повідомлення про підозру – від 5,0 % 
(2018 р.) до 23,8 % (2015 р.), винятком є 2013 р. – 60,7 %.

Звіт складається органами прокуратури щомісячно наро-
стаючим підсумком загалом у державі та регіоні. Звітність 
формується на підставі відомостей, що внесені до ЄРДР, 
керівниками прокуратур та органів досудового розсліду-
вання, прокурорами, слідчими, дізнавачами органів поліції, 
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безпеки, органів, що здійснюють контроль за додержанням 
податкового законодавства, детективами Державного бюро 
розслідувань.

Аналогічні звіти можна переглянути також на порталі 
відкритих даних [29], однак тільки за останні 3 роки. На 
сайті також є статистичні відомості за кожною з областей.

З 2014 р. запрацював Єдиний державний вебпортал від-
критих даних, який створений на вимогу Закону України 
«Про доступ до публічної інформації». Незважаючи на 
величезний обсяг даних, що можна переглянути на цьому 
порталі, вони повністю дублюють статистичну інформацію, 
яка оприлюднюється Генеральною прокуратурою України.

На офіційному сайті ДСА [30] у розділі Інше можна озна-
йомитися зі звітом про осіб, які притягнуті до кримінальної 
відповідальності, та види кримінального покарання (за 
формою 6). Дані формуються за інформацією, що надана 
місцевими загальними судами. Однак є нюанс, що в разі 
вчинення декількох злочинів статистичний облік ведеться 
за статтею, санкція якої передбачає більш суворе покаран-
ня; це ускладнює вибірку необхідної інформації.

Також на сайті Судової влади України в розділі Судова 
статистика [31] є статистичні дані про склад засуджених 
(форма № 7). Окремо на цьому сайті в розділі Справи – 
Стан розгляду справ [32] можна переглянути за номером 
справи інформацію щодо стадій розгляду судових справ. 
Для ознайомлення з текстом судового рішення сайт пере-
адресовує на ЄДРСР [33], ведення якого забезпечує ДСА 
за даними, які вносяться судами загальної юрисдикції.

Реєстр дає можливість здійснювати пошук судових 
рішень за реквізитами: 1) найменуванням суду, що ухва-
лив (постановив) судове рішення; 2) кодом суду згідно 
з довідником статистичних кодів, затвердженим ДСА; 
3) прізвищем та ініціалами судді (суддів), який ухвалив 

(постановив) судове рішення; 4) датою ухвалення (по-
становлення) судового рішення; 5) формою судочинства 
(кримінальне, цивільне, господарське, адміністративне, 
про адміністративні правопорушення); 6) формою судового 
рішення (вирок, рішення, постанова, наказ, ухвала, окре-
ма ухвала суду й окремі думки суддів щодо цих рішень); 
7) єдиним унікальним номером справи, в якій прийнято 
рішення; 8) найменуванням сторін судового процесу з ура-
хуванням режиму доступу до судових рішень; 9) статусом 
сторін судового процесу (фізична особа, юридична особа, 
державний орган, підприємство, установа, організація 
тощо); 10) категорією справи; 11) за контекстом.

Здійснюючи пошук за контекстом, а саме за параме-
трами ст. 321-1 КК України, в ЄДРСР за період з 2013 до 
жовтня 2020 р., виявили, що наявна інформація про 28 
ухвалених вироків за статтею 321-1 КК України (табл. 
2). За даними звіту ДСА про осіб, які притягнуті до 
кримінальної відповідальності, та види кримінального 
покарання, у 2013–2016 рр. відкрито провадження та ви-
несені вироки за ч. 3 ст. 321-1 КК України. Але за ЄДРСР 
жодного вироку за цей період не внесено до бази (табл. 
2), хоча інформація щодо вироків за ч. 1 та 2 ст. 321-1 КК 
України за цей проміжок часу доступна в ЄДРСР. Також є 
розбіжності в інформації щодо перебігу розгляду справ, 
що надаються у вільному доступі на ресурсі ЄДРСР і на 
сайті ДСА в розділі Стан розгляду справ. На останньому 
ресурсі містяться не всі відомості. Тобто дуже складно, на-
віть маючи багато ресурсів, знайти остаточний вирок або 
рішення у справі, встановити кінцевий результат. Варто 
звернути увагу: за даними ЄДРСР від 2016 р. до жовтня 
2020 р. включно, за фактом вчинення кримінальних пра-
вопорушень, передбачених ч. 3 ст. 321-1 КК України, в 
ЄРДР зареєстровано 6 проваджень.

Таблиця 1. Узагальнені дані про кримінальні правопорушення за ст. 321-1 (2013–2020 рр.) 

Стаття 321-1 КК України – Фальсифікація лікарських засобів або обіг фальсифікованих лікарських засобів

Період

Обліковано 
криміналь-
них право-
порушень 
у звітному 
періоді

Кримінальні 
право-
порушення,  
в яких 
особам 
вручено 
повідом-
лення  
про підозру

Кримінальні правопорушення  
у провадженнях,  
досудове розслідування  
в яких зупинено відповідно  
до ст. 280 КПК України

Кримінальні  
правопорушення,  
за якими провадження 
направлені до суду

Кримінальні  
правопорушення,  
в яких провадження 
закрито

Кримінальні 
право-
порушення,  
в яких на 
кінець звітного 
періоду 
рішення  
не ухвалено 
(про завер-
шення або 
зупинення) 

у зв’язку  
з захворю-
ванням 
підозрю ваного

коли місце 
перебування 
підозрюваного 
не відоме

з обвину-
вальним 
актом

вчинені  
групою 
осіб

Загалом
у т. ч. за ч. 1 
пп. 1, 2, 4, 6, 
9-1 ст. 284  
КПК України 

2013 рік 28 17 0 0 17 14 26 26 11

2014 рік 17 4 1 0 3 1 8 8 13

2015 рік 21 5 0 0 5 4 13 13 16

2016 рік 27 5 0 0 3 1 8 8 24

2017 рік 23 3 0 0 3 1 9 9 20

2018 рік 40 2 0 0 1 0 7 7 39

2019 рік 29 2 0 0 2 2 6 6 27

9 місяців 
2020 року 22 3 0 1 2 0 3 3 19
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За провадженнями № 12016160000000665 від 
28.10.2016 р., № 42017160000001330 від 03.10.2017 р., № 
12018000000000134 від 06.03.2018 р., № 42018040000001014 
від 21.08.2018 р., № 42018000000002080 від 23.08.2018 р., 
№ 12019110000000048 від 29.01.2019 р. досі органами 
досудового слідства будь-якій особі не повідомлено про 
підозру та не висунуто обвинувачення. Оскільки доступ 
до ЄРДР закритий і дозволений тільки органам досудового 
розслідування та прокуратури з отриманням відповідних 
електронних ключів доступу, переглянути інформацію 
щодо завершення досудового розслідування в тих чи інших 
справах пересічні користувачі не можуть.

Тобто, незважаючи на суворість санкції статті 321-1 КК 
України та важливість для здоров’я населення, питання 
фальсифікації ЛЗ, ефективність призначених за статтею 
покарань є незначною. За опублікованими звітами, жодна 
з засуджених за цей злочин особа після набрання чинності 
обвинувального вироку не перебувала в місцях позбав-
лення волі, всі особи звільнені від відбування покарання 
з випробуванням або в період відбування покарання зара-
ховано час перебування під вартою [34].

Також статистичну звітність, згідно з Законом України 
«Про державну статистику», здійснює Державна служба 
статистики України [34]. Але на сайті цієї установи на 
сторінці Статистична інформація (розділ Демографічна 
та соціальна статистика) міститься посилання на сторін-
ку Правосуддя та злочинність, де розміщена інформація 
(станом на жовтень 2020 р.) про правопорушення, скоєні 
в 1990–2017 рр. [35]. Тобто інформація чомусь не онов-

люється (відсутні дані за 2018–2019 рр.) і містить тільки 
дані щодо загальної кількості вчинених правопорушень. 
Натомість на сайті є посилання на Єдиний державний 
вебпортал відкритих даних.

Незважаючи на те, що є безліч доступних інформаційних 
ресурсів, що подають різні форми статистики, розібратися 
в них дуже складно. Кожен сайт має посилання та дублю-
вання на вже створені іншим органом статистичні дані, 
що ще більше ускладнює пошуки. Окремі дані взагалі не 
наведені повністю або мають обмежений доступ.

Висновки
1. Незважаючи на великий масив НПА, що ухвалені 

в Україні для запобігання поширення ФЛЗ, на суворість 
санкції статті 321-1 КК України, якою встановлена кри-
мінальна відповідальність за фальсифікацію та обіг ФЛЗ, 
а також на важливість для здоров’я населення, питання 
фальсифікації ЛЗ, ефективність заходів щодо боротьби з 
цим явищем доволі низька.

2. Частина питань із плану заходів, що ухвалені на вико-
нання Концепції розвитку фармацевтичного сектора галузі 
охорони здоров’я України, котрі стосуються боротьби з 
обігом ФЛЗ, досі не впроваджена.

3. Законодавством не врегульовано низку питань, які 
суттєво допомогли б у боротьбі з цим явищем. Жодна з 
засуджених за цей злочин особа після набрання чинності 
обвинувального вироку не перебувала в місцях позбав-
лення волі, всі вони звільнені від відбування покарання з 

Таблиця 2. Аналіз даних щодо ухвалених вироків за статтею 321-1 КК України за даними Єдиного державного реєстру судових рішень за період 
від 2013 до жовтня 2020 р.

Рік
Статті  
та частини 
КК України

Кількість 
вироків

Кількість 
засудже-
них осіб

Покарання
Кількість засуджених осіб,  
до яких застосовано 
додаткові види покарання

Кількість 
засуджених 
осіб, яких 
звільнено  
від покарання 
з випро-
буванням

Кількість 
виправ да-
них осібштраф (у 

по рядку ст. 69 
КК України)

від 3 до 
5 років 
включно

від 5 до 
10 років 
включно

конфіскація 
фальсифі-
кованих ЛЗ

конфіскація 
майна

2013
321-1 ч. 1 1 1 1 1 1

321-1 ч. 2 5 7 7 7 6 7

2014
321-1 ч. 1 2 2 2 2 2

321-1 ч. 2 1 1 1 1 1

2015 321-1 ч. 2 6 8 8 5 8 1

2016
321-1 ч. 1 3 3 3 3

321-1 ч. 2 2 2 2* 1 2

2017
321-1 ч. 1 2 2 2 2

321-1 ч. 2 1 1 1 1

2018** 321-1 ч. 1 1 4

2019 321-1 ч. 2 2 3 3 3 3

2020
321-1 ч. 1 1 1 1 1

321-1 ч. 2 1 4 4 4

*: засудженим на підставі ч. 5 ст. 72 КК України у строк відбування покарання зараховано час перебування під вартою; **: 2018 рік – застосовано 
Закон України «Про амністію у 2016 році» [http://reyestr.court.gov.ua/Review/73720390#]

http://reyestr.court.gov.ua/Review/73720390#
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випробуванням або в період відбування покарання зарахо-
вано час перебування під вартою.

4. Велику кількість кримінальних проваджень розслі-
дують протягом тривалого часу, переглянути інформацію 
щодо завершення досудового розслідування з тих чи 
інших справ пересічні користувачі інформації не можуть.

5. Уперше досліджено стан нормативно-правової бази з 
питань боротьби з фальсифікацією ЛЗ в Україні з погляду 
ефективності її застосування, а також виявлені проблеми, 
які виникають у процесі реалізації правових норм, що 
передбачають відповідальність за злочинну діяльність, 
пов’язану з фальсифікацією ліків.
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