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ПЕРЕМІЩЕННЯ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ЧЕРЕЗ МИТНИЙ  

КОРДОН УКРАЇНИ ТА ПРОБЛЕМНІ ПИТАННЯ ЇХ ФАЛЬСИФІКАЦІЇ 

 

На сьогоднішній день все частіше сколихує правовий простір України 

питання переміщення через митний кордон України неякісних, 

фальсифікованих лікарських засобів. Як наслідок, важливого значення набуває 

питання забезпечення прав і свобод громадян в той час, коли через 

використання неякісних лікарських засобів стають під загрозу життя та 

здоров’я людини.  

Відповідно до ч. 1 ст. 17 Закону України «Про лікарські засоби», на 

територію України можуть ввозитися лікарські засоби, зареєстровані в Україні, 

за наявності сертифіката якості серії лікарського засобу, що видається 

виробником, та ліцензії на імпорт лікарських засобів (крім АФІ), що видається 

імпортеру (виробнику або особі, що представляє виробника лікарських засобів 

на території України), у порядку, встановленому законодавством. У додатку до 

ліцензії зазначаються перелік лікарських засобів, дозволених до імпорту 

ліцензіату, а також особливі умови провадження діяльності [1, ст. 17]. 

Щодо незареєстрованих лікарських засобів, то вони можуть ввозитись на 

митну територію України без права реалізації у випадках: 

1) проведення доклінічних досліджень, зокрема проведення хімічних, 

фізичних, біологічних, мікробіологічних, фармакологічних, токсикологічних та 

інших наукових досліджень, а також дослідження стабільності, розробки та 

апробації аналітичних методів для вивчення їх специфічної активності та 

безпечності, в тому числі в межах розробки нових лікарських засобів; 

2) клінічних випробувань; 

3) державної реєстрації лікарських засобів в Україні; 

4) експонування на виставках, конференціях тощо; 

5) медичного забезпечення підрозділів збройних сил інших держав, які 

відповідно до закону допущені на територію України; 

6) індивідуального використання громадянами; 

7) використання у випадках стихійного лиха, катастроф, епідемічного 

захворювання тощо за окремим рішенням Міністерства охорони здоров’я 
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України за наявності документів, що підтверджують їх реєстрацію і 

використання в країнах, звідки ввозяться препарати; 

8) для медичного забезпечення (медичного застосування) 

військовослужбовців та осіб рядового і начальницького складу, які виконують 

завдання під час проведення антитерористичної операції, під час дії 

надзвичайного стану, особливого періоду, за окремим рішенням Міністерства 

охорони здоров’я України за наявності документів, що підтверджують 

реєстрацію і використання лікарських засобів у таких державах; 

9) лікування рідкісних (орфанних) захворювань за рішенням Міністерства 

охорони здоров’я України [2]. 

В свою чергу, якщо розглядати переміщення лікарських засобів через 

митний кордон України в особистих цілях, наприклад під час подорожі, то слід 

зазначити, що вони вважаються особистими речами, відповідно до п. 19 ч. 1   

ст. 370 Митного кодексу України [3, ст. 370]. 

В свою чергу, громадяни можуть ввозити на митну територію України 

лікарські засоби, які переміщуються в ручній поклажі та/або в 

супроводжуваному або несупроводжуваному багажі громадянина, в таких 

обсягах: 

- у кількості, що не перевищує п’яти упаковок кожного найменування на 

одну особу (крім лікарських засобів, що містять наркотичні чи психотропні 

речовини); 

- у кількості, що не перевищує зазначену в наявному в особи рецепті на 

такий лікарський засіб, виданому на ім’я цієї особи та засвідченому печаткою 

лікаря та/або закладу охорони здоров’я [4]. 

Слід зазначити, що будь-які переміщення лікарських засобів через 

митний кордон України з метою їх подальшої реалізації (торгівлі) або 

використання у виробництві готових лікарських засобів, здійснюються під 

наглядом органів державної влади. Так, контроль за ввезенням на митну 

територію України лікарських засобів здійснює Державна Служба України 

лікарських засобів та контролю за наркотиками та її територіальні органи, які, в 

свою чергу, також здійснюють контроль якості лікарських засобів. Даний 

контроль передбачає експертизу поданих суб’єктом господарювання 

документів; перевірку вантажу за місцем його розташування на відповідність 

митній декларації щодо кількості лікарських засобів кожної серії та здійснення 

візуального контролю кожної серії лікарських засобів; здійснення 

лабораторного аналізу (за визначених умов). За результатами державного 

контролю якості лікарських засобів імпортер може отримати позитивний 
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висновок, що дозволяє подальший обіг лікарських засобів, або негативний 

висновок, що зобов’язує суб’єкт господарювання вчинити дії, передбачені 

зовнішньоекономічними контрактами та/або нормативно-правовими актами 

(наприклад, повернути або знищити товар) [5]. 

Однак, не дивлячись на умови контролю якості ввезених лікарських 

засобів, вкрай актуальним постає питання їх фальсифікації. 

Згідно з доповіддю Всесвітньої організації охорони здоров’я, в країнах з 

низьким і середнім рівнем доходу понад 10% медичної продукції не відповідає 

стандартам або є фальсифікованими. В Україні, за різними оцінками, обсяг 

фальсифікату істотно вище: від 10 до 15% ліків, і до 40% медичних виробів 

мають неналежну якість або є фальсифікованими [5]. 

Визначення терміну «фальсифікований лікарський засіб» дається в Законі 

України «Про лікарські засоби», згідно з яким – це такий лікарський засіб, який 

умисно промаркований неідентично (невідповідно) відомостям (одній або 

декільком з них) про лікарський засіб з відповідною назвою, що внесені до 

Державного реєстру лікарських засобів України, а так само лікарський засіб, 

умисно підроблений у інший спосіб, і не відповідає відомостям (одній або 

декільком з них), у тому числі складу, про лікарський засіб з відповідною 

назвою, що внесені до Державного реєстру лікарських засобів України [1, ст. 2].  

До поняття «фальсифікат» потрапляють як підроблені лікарські засоби, 

так і лікарські засоби, ввезені поза офіційним шляхом (контрабанда).  

Нажаль, за останні кілька років в Україні склалася велика кількість 

передумов для поширення фальсифікату.  

По-перше, з серпня 2014 р. діяв мораторій на перевірки бізнесу, який 

призвів до неможливості державного контролю лікарських засобів та ринкового 

нагляду за медичними виробами. Мораторій на перевірки аптек діяв більше ніж 

3 роки, призвів до системної безкарності недобросовісних учасників ринку, 

і був скасований тільки 23.02.2018. Мораторій на перевірки по медичних 

виробах діяв аж до 01.01.2019. 

По-друге, частина великих світових виробників не зацікавлені в 

українському ринку, який в останні роки стрімко втрачав привабливість: 

девальвація гривні, падіння ВВП, скорочення обсягів державних закупівель, 

банкрутство кількох великих дистриб’юторів. В результаті, в Україні 

утворюється попит, відповіддю на який виступає тільки фальсифікат. На жаль, 

якщо ліки потрапили в Україну неофіційним шляхом, неможливо дізнатися, чи 

є вони дійсними (купленими на ринку сусідньої країни), або є підробкою і 

складаються з «крейди» або токсичних компонентів [5]. 

https://moz.gov.ua/article/news/urjad-znjav-moratorij-na-perevirku-aptek
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Слід наголосити, що обов’язок виявляти фальсифіковану продукцію 

покладено не лише на носіїв владних повноважень. Зокрема, фальсифіковану 

продукцію можуть виявити уповноважені особи аптек чи суб’єктів, які 

здійснюють оптову та роздрібну торгівлю, під час проведення вхідного 

контролю. Під час здійснення вхідного контролю, тобто перевірки 

документації, в тому числі щодо якості, візуального контролю продукції, в 

уповноважених осіб аптек чи дистриб’юторів (осіб, які займаються оптовою та 

роздрібною торгівлею) можуть виникнути підозри у фальсифікації серії 

певного препарату. Про такі підозри вони зобов’язані негайно повідомити 

територіальний підрозділ Держлікслужби з одночасним поміщенням товару у 

карантин з зазначенням причин вилучення з обігу та дати переміщення. В той 

же час слід деталізувати, що перевірки на предмет виявлення фальсифікату 

Держлікслужба може проводити і за зверненням громадян, якщо у них виникли 

сумніви у якості товару. У такому разі партія товару вилучається для 

проведення лабораторного аналізу [6]. 

Крім того, з 28.11.2019 працює Закон України «Про внесення змін до 

статті 321-1 Кримінального кодексу України, щодо посилення відповідальності 

за фальсифікацію лікарських засобів або обіг фальсифікованих лікарських 

засобів», згідно з яким виготовлення, придбання, перевезення, пересилання, 

зберігання з метою збуту або збут завідомо фальсифікованих лікарських засобів 

карається позбавленням волі на строк від п’яти до восьми років [7, ст. 321-1]. 

Якщо порівнювати із кримінальною відповідальністю за фальсифікацію 

лікарських засобів за законодавством зарубіжних країн, то кримінальна 

відповідальність у різних країнах за вчинення злочинів у фармацевтичній 

галузі, зокрема за фальсифікацію лікарських засобів, різна: від сотні мільйонів 

доларів штрафів у США до смертної кари у Китаї [8]. У деяких зарубіжних 

країнах злочини, пов’язані з фальсифікацією лікарських засобів, караються 

дуже суворо: в США за торгівлю фальсифікованими ліками загрожує штраф до 

200 млн. доларів або довічне ув’язнення, у Туреччині – позбавлення волі 

терміном від 30 до 50 років, в Індії – довічний термін [9]. 

 Зокрема, закони Австрії, Словенії та Словаччини загрожують 

позбавленням волі терміном до 15 років особам, які виготовляли або свідомо 

продавали підроблені ліки, що завдали тяжкої шкоди здоров’ю пацієнтів. У той 

же час, в Естонії за фальсифікацію лікарських засобів передбачена кримінальна 

відповідальність у вигляді позбавлення волі на строк до трьох років 

ув’язнення [10]. 
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Таким чином, можна зробити висновок, що фальсифікація лікарських 

засобів є проблемою світового масштабу. Так, переміщення через митний 

кордон України фальсифікованих лікарських засобів критично загрожує 

системі охорони здоров’я України, призводить до втрати довіри громадян до 

лікарських засобів та державних органів, що здійснюють контроль за якістю 

переміщуваних товарів. Всі ці негативні наслідки існують через відсутність 

достатнього рівня нормативно-правової бази, положення якої дало б змогу 

ефективно запобігати кримінальним правопорушенням, які вчиняються на 

фармацевтичному ринку. В свою чергу, із ефективними законодавчими змінами 

й розширенням можливостей відповідних органів, рівень порушень в даній 

сфері почне знижуватися. 
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