Тема № 7.  ВИЯВЛЕННЯ ФАЛЬСИФІКОВАНИХ  ТА  СУБСТАНДАРТНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ШЛЯХОМ ПРОВЕДЕННЯ ТОВАРОЗНАВЧОГО АНАЛІЗУ ПРИ ВХІДНОМУ КОНТРОЛІ
Фальсифікація лікарських препаратів - проблема, яка загрожує будь-якій країні. Важко виявити підробки, відстежити шлях їх проникнення на фармацевтичний ринок, важко з ними боротися. 

Однією з найбільш ефективних стратегій запобігання фальсифікаціям лікарських препаратів є ретельне документування шляхи доставки препаратів споживачеві. Необхідно створити базу даних підробок, яка стане основним джерелом інформації для фармацевтичних компаній, і зобов'язати всі фармацевтичні компанії надавати інформацію про виявлення підробок органам правопорядку. Також, необхідно організувати дослідження щодо ефективності заходів боротьби з фальсифікацією лікарських препаратів, що дозволить надалі вдосконалювати систему захисту фармацевтичного ринку від проникнення підробок.

Основні терміни і визначення

Неякісні лікарські засоби — лікарські засоби, якість яких не відповідає вимогам нормативних документів. До неякісних лікарських засобів також належать лікарські засоби із строком придатності, що минув; які зазнали механічного, хімічного, фізичного, біологічного або іншого впливу, що унеможливлює їх подальше використання.
Субстандартні лікарські засоби – це лікарські засоби, які виготовлені легальним виробником з правильною споживацьким маркуванням, які під час виробництва, транспортування або зберігання втратив якісні та кількісні характеристики аналітичної нормативної документації (АНД, МКЯ).

Фальсифіковані лікарські засоби — це лікарські засіби, які умисно промарковані 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 лікарські засоби, які умисно підроблені у інший спосіб і не відповідають відомостям (одній або декільком з них), у тому числі складу, про лікарський засіб з відповідною назвою, що внесені до Державного реєстру лікарських засобів України.
Актуальність проблеми фальсифікації лікарських засобів В Україні

 
Забезпечення якості лікарських засобів є загальною концепцією фармацевтичного сектору, головними елементами якої є гарантування якості лікарських засобів на всіх етапах “життєвого” циклу: від розроблення до медичного застосування. Проблема забезпечення якості лікарських засобів набуває особливої вагомості на етапі їх реалізації. 

Проблема фальсифікації лікарських засобів відома людству вже як мінімум дві тисячі років. Вперше вона описана в творах древнеримського лікаря Діоскорида (І століття). Він же описав перші і до цих пір актуальні способи розпізнавання фальшивих препаратів. Як вказував древнеримський лікар, необхідно звертати увагу на зовнішній вигляд ліків: воно повинне бути “досконале, хоча і гірке”. Зазвичай виробники оригінальних препаратів не економлять на поліграфії, пакуванні, якості друку, додаткових захисних знаках. Будь-яка недбалість у виконанні пакування повинна насторожити фахівців при здійсненні вхідного контролю. Природно, що ліки повинні реалізовуватися в комплекті з вкладишем з описом, реквізитами виробника, вказівкою терміну придатності.

Діоскорид писав: “ніяких таємничих засобів”. В Україні, наприклад, зареєстровані випадки продажу препаратів, які офіційно не поставлялись до України (природно, підроблених). Невідомі та не рекомендовані лікарями лікарські препарати для лікування будь-якої хвороби набувати не варто. Тим більше не варто купувати препарати з рук або діставати “по блату”. Дефіциту ліків в аптеках не існує, і. якщо засіб використовується в українській медичній практиці, його майже завжди можна легально купити. 

І, нарешті, момент, Діоскоридом не згаданий. Всякі ліки мають свою ціну. Якщо той або інший препарат продається на 30 % дешевше, ніж в крупній аптеці, задумайтеся; як продавець отримає свій прибуток, якщо дає таку знижку? А у випадку, якщо ціна ліків нижче звичайною в два-три рази, сумнівів в тому, що вам продають фальсифікат, бути не повинно. Різниця у вартості в даному випадку — ціна здоров'я.
Проте лише в кінці ХХ сторіччя фальсифікація медикаментів перетворилася на глобальну проблему. Вперше на проблему фальсифікації лікарських засобів медичне співтовариство в особі Всесвітньої організації охорони здоров'я звернуло увагу в 1987 році, коли фальшиві препарати почали з'являтися в загрозливих масштабах, спочатку в розвинених країнах, а потім в Європі. Проблема фальсифікації лікарських засобів актуальна сьогодні у всьому світі. За даними асоціації міжнародних фармацевтичних виробників підробок припадає на частку 5-7 % фармацевтичного ринку розвинених країн. При загальному річному об'ємі світового фармринку в $200-300 млрд. фальсифікованих медикаментів припадає на частку $14-21 млрд. Фармацевтичне виробництво стає одним з найвигідніших видів бізнесу після торгівлі зброєю, наркотиками, алкоголем, бензином.   

За інформацією Всесвітньої організації охорони здоров'я (ВООЗ), фальсифіковані ліки були знайдені не менше, чим в 28 країнах. З 951 випадку 25% виробництв підробок доводилося на промислово розвинені країни, 65% – на тих, що розвиваються, 10% - на невідомі джерела.  

Згідно даним ВООЗ, близько 10 % лікарських засобів, що знаходяться в  обігу у всьому світі, є фальсифікатами, а  щорічний збиток від  продажу такій продукції в світі складає 12  млрд.  євро (найбільш крупні ринки звернення фальсифікованої продукції  країни Африки, Латинської Америки, Південно-східної Азії, Китай та Росія.

Згідно даним Організації економічної співдружності та розвитку (Organisation for Economic Co-operation and Development), 35,0 % фальсифікованих препаратів виробляється в  Індії,  23, 1 % – в Нігерії, 13,3 % – Пакистані, 7,0 % -  Єгипті, 6,0 %  в  Китаї та 15,6 % на інші страни.

За даними ВООЗ майже половина (48,7%) документованих випадків фальсифікації лікарських препаратів приходиться на країни, що розвиваються западного узберіжжя Тихого океану (Китай, Філіпіни, В'єтнам), за ними слідкують країни, що розвиваються Африки (18,7%). Промислово розвинуті країни Європи займають третє місце за цими показником  (13,6%).
Застосування таких препаратів може стати причиною серйозних негативних наслідків для здоров'я людини, оскільки фальсифікована продукція не проходить передбачений для легальної продукції контроль при її виробництві і реалізації. 
Здійснення нагляду за безпекою лікарських засобів при їх медичному застосуванні є одним з основних напрямків у реалізації державної політики в галузі ліків в усіх країнах світу, в тому числі і в Україні. 

Для фармацевтичної індустрії боротьба з  фальсифікацією препаратів є одному з  найважливіших завдань. Згідно даним ВООЗ останніми роками виробники контрафактних лікарських засобів досягли такої «майстерності», що їх продукцію складно відрізнити від  оригінальної навіть фахівцям охорони здоров'я, а  застосування таких препаратів може привести до  смерті.

Відповідно нашому законодавству якість лікарських засобів та імунобіологічних препаратів повинна відповідати вимогам Державної фармакопеї України і технічним умовам затверджених у встановленому порядку. Так зазначено у статті 55 Закону України "Основи законодавства України про охорону здоров’я". 

Сьогодні в Україні ефективно існує система реального контролю якості лікарських засобів, яку забезпечує Державна служба України  з контролю якості.  Державна служба України з лікарських засобів є центральним органом виконавчої влади, діяльність якого спрямовується і координується Кабінетом Міністрів України через Міністра охорони здоров’я України. Державна служба України  з контролю якості входить до системи органів виконавчої влади у галузі охорони здоров'я та утворюється для забезпечення реалізації державної політики у сферах контролю якості та безпеки лікарських засобів, у тому числі медичних імунобіологічних препаратів (далі – лікарські засоби), медичної техніки і виробів медичного призначення, що перебувають в обігу та/або застосовуються у сфері охорони здоров'я, дозволені до реалізації в аптечних закладах і їх структурних підрозділах (далі – медичні вироби), а також ліцензування господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами.

Основним завданням Державної служби України  з контролю якості та державних інспекцій з контролю якості лікарських засобів є здійснення державного контролю, в тому числі і за роботою суб'єктів господарювання незалежно від форм власності з питань забезпечення якості лікар​ських засобів у процесі їх зберігання, транспортуван​ня та реалізації. Однак аналіз порушень вимог законодавства щодо якості лікарських засобів, які виявлялися у суб'єктів господарювання під час проведення інспекційних пе​ревірок, свідчить про те, що їх кількість і характер за​лишається незмінним протягом кількох останніх років . 
Такими порушеннями зокрема є:
· порушення умов зберігання лікарських засобів у процесі їх зберігання та торгівлі ними;
· зберігання та торгівля заборонених приписом Державної служби України з контролю якості фальсифікованих, субстандартних, незареєстрованих лікарських засобів, а також лікарських засобів, термін придатності яких минув. 

Рішенням цього питання став Наказ МОЗ України від 29.09.2014  № 677 «Про затвердження Інструкції про порядок контролю якості лікарських засобів під час оптової та роздрібної торгівлі». Одним із важливих елементів  в структурі захисту споживачів та запобігання проникнення на фармацевтичний ринок субстандартних, незареєстрованих та фальсифікованих лікарських засобів є уповноважена особа ( див. тему № 5).
Аналіз  причин фальсифікації лікарських засобів
За оцінками експертів ВООЗ, на сьогодні частка фальсифікованих ліків у загальному обсязі світового фармацевтичного ринку становить близько 10 відсотків. При цьому в найбідніших регіонах Латинської Америки, Південно-Східної Азії та Африки фальсифікованими є до 30 відсотків лікарських засобів. У країнах СНД підроблені ліки займають до 15 відсотків ринку, в країнах ЄС, США, Канаді та Японії цей показник не перевищує 5 відсотків. При цьому фальсифікованими є 50 відсотків медикаментів, що реалізуються через інтернет.

Міжнародною фармацевтичною асоціацією (FІР) і Міжнародною фе​дерацією асоціацій виробників лікарських препаратів (ЕFРІА) фальсифі​кація лікарських засобів трактується як навмисна й обманна невідповід​ність маркування стосовно складу та/або виробника кінцевого лікарського засобу чи інгредієнтів до його виробництва.

ВООЗ подає таке визначення контрафактної фармацевтичної продук​ції: "Фальсифікованим (контрафактним) лікарським засобом є продукт, навмисно і протиправно забезпечений етикеткою, яка правильно вказує достовірність препарату або виробника. Фальсифікації можуть піддавати​ся як оригінальні, так і відтворені лікарські засоби; контрафактні продукти можуть включати. Незважаючи на те, що перші з них виробляються легальним вироб​ником, вони можуть бути далеко не безпечними. Оскільки виробництво таких товарів носить незаконний характер, перевірку якості вони не про​ходять, і, відповідно, технологія їх виготовлення, а також вміст сировини можуть не відповідати нормам.
Щодо незаконно завезених в країну товарів (так званий "сірий імпорт") можливі такі варіанти:

· продукція вироблена з дотриманням усіх норм, і порушений тільки за​кон ввозу;

· технологія виробництва не дотримана.

У будь-якому випадку такі товари так само небезпечні, як і фальсифі​ковані та вироблені легальним виробником у неробочий час.

Найчастіше фальсифікації піддаються лікарські засоби у  скляних флаконах (що також характерно для парфумерної промисловості). Для боротьби з  цим явищем зараз використовуються такі методики: нанесення написів за допомогою спеціального чорнила, лазерне гравіювання, мітки радіочастотної ідентифікації (Radio Frequency Identification  RFID). Проте всі ці технології мають ряд недоліків. Чорнильні мітки легко стираються. Лазерне гравіювання викликає появу мікротріщин на  склі, що приводить до  підвищення риски порушення цілісності флаконів під час транспортування. Повсюдне впровадження системи RFID, що вимагає установки в  всіх аптечних установах спеціальних читаючих пристроїв, пропоноване Управлінням по  контролю за  харчовими продуктами і  лікарськими засобами США (Food and Drug Administration) як головна міра для боротьби з  підробкою лекарственных средств європейське експертне співтовариство назвало скрутним.

Класифікаційні ознаки фальсифікації лікарських засобів

Фальсифіковані ліки можна класифікувати таким чином препарати, що містять інгредієнти, відповідні етикет​ці, не відповідні етикетці, не містять активних інгредієнтів, з недостатнім вмістом активних інгредієнтів або у фальсифікованому пакуванні".

Підробка тих чи інших лікарських препаратів - зворотна сторона їх​ньої популярності, і вона:

· являє собою ризик для здоров'я людей, оскільки більшість фальсифі​кованих ліків не відповідають стандартам якості;

· підриває довіру до легального фармацевтичного виробника і націо​нальних органів охорони здоров'я;

· є економічним злочином, бо заперечує патентне право і право на то​варний знак, наносячи збитки законному виробникові. 
Основними причинами виробництва, реалізації та розповсюдження фальсифікованих ліків і виробів медичного призначення є:

· недостатній рівень політико-правового розвитку окремих держав (не​адекватність національного законодавства в галузі регулювання роз​робки, реєстрації та обігу фармацевтичної продукції, покарання за фальсифікацію, недостатній розвиток відповідних контрольних орга​нів, урядова бюрократія та корупція, конфлікт інтересів між контро​люючими органами, виробничими та оптовими фармацевтичними під​приємствами);

· стабільний і високий попит на ліки при високих цінах на інноваційні пре​парати внаслідок значних інвестицій у наукові дослідження і розробку;

·      доступність до високопродуктивного обладнання і сучасних фарма​цевтичних технологій, що спричиняє високий рівень імітації лікар​ських засобів і ускладнює процес виявлення підробок;

·     недоліки в розвитку оптової ланки фармацевтичного ринку низки дер​жав, що не дає змогу відстежувати шлях проникнення фальсифікова​них ліків на ринок;

·     розвинута система торгівлі лікарськими засобами і медичною продук​цією через глобальну інформаційну мережу Інтернет та пошту, що не дає змоги контролюючим органам перевірити їх якість.

Поряд із фальсифікованою фармацевтичною продукцією варто роз​глянути й товари, що виробляються на тих же підприємствах і на тому ж устаткуванні, що й оригінальна продукція, але в неробочий час, а також товари, незаконно (контрабандою) завезені в Україну.
На сьогоднішній день, ні у одного з нас не може бути 100 % впевненості, що, вийшовши з аптеки, в наших руках опиняться потрібні ліки, ліки яке дійсно здатне допомогти, а не фальшивка в красивому пакованні.

Що стосується поширеності фальсифікрваних ліків, то згідно оцінкам ВООЗ,  в розвинених країнах відсоток фальсифікату складає близько 10 %, а в країнах третього світу - половину всіх лікарських засобів. В Україні, у різних версіях, продається від 0,3 % до 50 % підроблених ліків. Якщо дивитися на максимальний відсоток - цифра жахлива.

Крім того, якщо в 2013 році на території України було виявлене і заборонене - 99 серій та 68 найменувань, то в 2014 році, тільки за перші вісім місяців, 309 серій та 69 найменувань неякісних препаратів. І це розрахунок тільки кількості найменувань і серій препаратів, без вказівки загальної кількості і вартості такого фальсифікату, оскільки їх обрахувати практично неможливо.

Фальсифіковані ліки несуть високу загрозу життю і здоров'ю громадян України, особливо якщо врахувати, що по даним ВООЗ найбільша кількість підробок - 42 % це антибіотики, і 18% - психотропні речовини.

Після обнародування такої інформації про збільшення кількості підроблених ліків, у багатьох містах України  створені тимчасові контрольні комісію для вивчення ситуації навколо обороту підроблених ліків.

Основним завданням комісій визначена перевірка розповсюдження ліків через оптову і роздрібну мережу. Комісіям доручено через місяць надати звіт про результати діяльності.

Коли говорять про неякісні ліки, часто використовують самі різні терміни: "контрафакт", "підроблені ліки", "фальшиві ліки". Суть же залишається одній і тій же. Мова йде про препараті, який умисне неправильно промаркирован відносно достовірності і/або походження.

Проблема ліків повинна вирішуватися в Україні в першу чергу на державному рівні, зокрема, і за допомогою законодавчої бази.

Відсутність в Законі "Про лікарські засоби" поняття "Фальсифіковані лікарські засоби" це просто нонсенсу для країни, яка вважає себе цивілізованим і прагне стати європейською.

Навіть ухвалення в 2003 році "Програми боротьби з виробництвом і розповсюдженням фальсифікованих лікарських засобів на 2003-2008 роки" істотно ситуацію на нелегальному фармринку не змінило.

Окрему нішу в проблемі фальсифікації ліків займає реалізація підробок в аптеках крупних міст країни. За останні роки з'явилася безліч аптек і аптечних супермаркетів. Всі вони упорядковані, цивілізовані, з величезним асортиментом лікарських засобів. Як не дивно, на центральних вулицях наших міст аптеки зустрічаються, мало не частіше, ніж будь-які інші установи. Тому, постачання аптек різного роду фальсифікованими або неякісними ліками поставлене на широку ногу. Є де розвернутися, так би мовити. При цьому фальсифікаторів "зловити на гарячому" не вдається, тому що підприємство-виробник, як правило, виявляється примарою. Коли у вказане на етикетці місто приїжджають оперативники, виявляється, що такої фірми ніколи не існувало.

Правоохоронці не раз заявляли, що "притиснути" фірми- постачальників і закупників дуже складно, оскільки по документах у них все законно, і довести, що вони умисне поставляли на прилавки аптек отруту практично неможливо.

В цілому ж, розповсюдженню підроблених лікарських засобів в Україні сприяє комплекс чинників:

· недоліки спеціального законодавства у сфері фармацевтики;

· недостатньо сильні контролюючі органи на рівні держави і їх підрозділу на місцях.

· невиконання вимог існуючого законодавства;

· корупція і конфлікт інтересів;

· операції, що включають багато посередників

· недостатні штрафні санкції;

· попит, що перевищує пропозицію, - коли відсутність якого-небудь препарату на українському ринку, приводить до його розповсюдження по нелегальних каналах або через чорний ринок.

· високі ціни на лікарські препарати.

Що стосується останнього чинника, то парадокс київського фармринку полягає в тому, що, незважаючи на якість лікарських засобів, ціни на них постійно ростуть.

Як свідчать численні опити, остання хвиля зростання цін на медикаменти в столиці сьогодні хвилює майже кожного громадянина україни. При цьому потрібно розуміти, що якщо ціни на ліки високі і існує значна різниця цін, це є великим стимулом для постачання дешевших підроблених лікарських засобів.

Отже, по цьому для боротьби з проблемою фальсифікатів ліків в Україні, необхідно терміново підсилити, аж до кримінальної, відповідальність власників аптечних закладів за реалізацію контрафактних ліків. Крім того, підсилити контроль за реалізацією лікарських засобів як оптовими, так і роздрібними продавцями.

Основні види фальсифікованих лікарських засобів та види фальсифікацій
Потрібно відзначити, що підробки бувають різні. Так, медики виділяють декілька видів підробок. Перша – «плацебо», коли замість активної субстанції в ліках знаходиться «пустушка».

Друга група - це "імітація", коли "підвальний" виробник виготовляє препарат, що містить вказану активну субстанцію. Але такі ліки менш ефективні, через те, що у виробництві використовується сировина набагато нижчої якості, ніж необхідно.

Третя група – «змінені» або модифіковані ліки. Вони найнебезпечніші, оскільки в них є субстанція, проте її доза правильно не дотримана.

· незаконна копія оригінального лікарського засобу (так звані препарати-копії) - біологічно еквівалентний аналог оригінального лікарського за​собу, який повністю відповідає вимогам аналітичної нормативної до​кументації, забезпечує необхідний лікувальний ефект, але надійшов в обіг з порушенням вимог законодавства про охорону прав промисло​вої власності;
· незаконна копія генеричного лікарського засобу з недостатньою кількістю активних речовин - підробка препарату легального вироб​ника, яка виготовлена з недостатньою кількістю активних інгредієнтів і не забезпечує потрібного лікувального ефекту;
· фальсифікований препарат-замінник - підміна препарату легального виробника, яка вміщує активні інгредієнти іншого характеру фармако​логічної дії і не забезпечує лікувального ефекту, зазначеного в інструк​ції з застосування цього препарату. Це препарати-імітатори. Найчастіше упаковку дешевого препарату заміняють на упаковку дорогого. Напри​клад, на флакон з ізотонічним розчином натрію хлориду наклеюється етикетка від дорогого знеболюючого або онкологічного препарату. Ця група підробок найнебезпечніша внаслідок відмінного від очікуваного терапевтичного ефекту;
· фальсифікований препарат-плацебо (муляж) - підробка препарату легального виробника, яка не вміщує активних інгредієнтів. Замість активної діючої речовини береться нейтральний компонент - тальк, вапно, сода, крейда, а також натуральні барвники (буряк, морква тощо). Компоненти змішують до досягнення подібності з колірною та​мою оригінального препарату. Цим способом підробляються таблетки, а також мазі й гелі; 

·  повна підробка лікарського засобу - навмисна й обманна невідповід​ність стосовно маркування, складу, інгредієнтів, їх кількості, виробни​ка, а також упаковки лікарського засобу. Перші два варіанти підробок характерні для легальних фармацевтич​них виробництв, від невеликих до великих. У світовій практиці, за різними оцінками, цим займається 6-8 % фармацевтичних компаній. І найчастіше так роблять дочірні підприємства відомих фірм у тому чи іншому регіоні. Це групи підробок, які найважче ідентифікуються. Найчастіше відрізнити таку підробку від оригіналу можна лише у спеціалізованій хімічній лабо​раторії. За оцінками експертів, потенційно небезпечні для здоров'я абсолютно всі фальсифікати, оскільки вони не піддаються передбаченому для легаль​ної продукції контролю якості.

Також  під час фальсифікації підробляються одна або кілька характеристик товару, що дозволяє виділити за цими признаками декілька видів фальсифікації: асортиментна, якісна, кількісна, інформаціна та вартісна.

Асортиментної фальсифікацією товарів називають підроблення, яке здійснюється шляхом повної або часткової заміни товару одного виду або найменування товаром іншого виду або найменування із збереженням подібності одного або декількох ознак.

Якісна фальсифікація - це заміна товару вищого рівня якості товаром більш низького рівня.

Вартісна фальсифікація - це введення  споживача в оману шляхом реалізації  низькоякісних товарів за цінами високоякісних або товарів менших розмірних характеристик за цінами  товарів з великими розмірними характеристиками .Визначення фальсифікованих лікарських препаратів при проведенні товарознавчого аналізу при вхідному контролі.
Кількісна фальсифікація - це введення споживача  в оману шляхом значних відхилень параметрів товару (наприклад, маси таблеток, обсягу настоянки),  перевищують допустимі норми нормативної документації. Основні способи зменьшення кількості товару: 

· фальсифіковані засоби вимірювання: заходи, прибори;
· неправильні методики вимірювання (фасовка олій за об'ємом, а не за масою);
· фальсифіковані результати вимірювання (відпуск товару по масі брутто без урахування маси нетто).
Інформаційна фальсифікація - це введення споживача в оману за допомогою неточної   або спотвореної інформації про товар, товаросупровідних документах, на споживчому маркуванні, в рекламі. Найбільш часто спотворюються: назва-товару, штрих-код, кількість, фірма-виробник, країна-виробник.
Визначення фальсифікованих лікарських препаратів при проведенні товарознавчого аналізу при вхідному контролі
Проведення при прийомки товару товарознавчого аналізу є простим та ефективним методом, що складається з перевірки первинного пакування, зовнішнього вигляду та вмісту лікарського засобу з метою вилучення з обігу фальсифікованих або субстандартних засобів.

Перевірку зразку проводять за допомогою органів чуття – тобто методом органолептичного аналізу. Необхідно звернути увагу на те, що органолептичний аналіз потрібно проводити дуже обережно, особливо з отруйними, сильнодіючими лікарськими засобами.

З початку, здійснюють перевірку зовнішнього вигляду і форми транспортної тари, а потім вторинної та первинної упаковок, які безпосередньо контактують з ліками. Перевіряють, чи є деформація паковання внаслідок падіння, невідповідності умов зберігання (температури, надмірної вологості тощо). 

При перевірці цілісності транспортної тари головним чином звертають увагу на верх, бічні поверхні та дно. Перевіряють щодо зміни кольору, форми, ослаблення кріплення, на наявність ушкоджень або поновлення паковання, сертифікатних штампів, стрічок та ін. Верх, бічні поверхні та дно паковання зразку перевіряють на наявність ознак розкриття.

Слід також звернути увагу, на розмір вторинного паковання та на їх відповідність стандарту. Потім проводять перевірку матеріалів паковання, відтінків її кольору, наявність забруднення тощо. При цьому звертають увагу на зміну кольору паковання або її вмісту, ушкодження, просочування, витоку вмісту, забруднення, осаду, помутніння, зменшення кількості вмісту.

Перевірка маркування складається з перевірки на наявність необхідної інформації, в тому числі номеру серії, реєстраційного номеру, вмісту та дозуванню, терміну і умов зберігання, застережень під час використання тощо.

Обов’язково повинно здійснюватися порівняння маркування з наявною інформацією. При співставленні номеру серії та реєстраційного номеру з інформацією МОЗ, Державної служби України з контролю якості, слід пересвідчитися, чи не було припинено виробництво цих ліків або продаж цих серій лікарських засобів. Органолептичні тести з розкриттям паковання проводять після первинного обстеження тари. Після розпечатування контейнеру слід провести перевірку лікарського засобу стосовно лікарської форми, кольору, смаку, запаху, маси, розміру часток, діаметру, покриття тощо.Якщо в результаті проведення органолептичного аналізу виявлена невідповідність того чи іншого перевіреного показника (кольору, запаху, смаку, форми пакування, її якості, оформлення, невідповідність або припинення реалізації препаратів певних реєстраційних номерів чи номерів серій тощо) роблять висновок, що лікарський засіб підроблений або не відповідає стандартам. Результати тестування в таких випадках слід надіслати до територіальної Державної інспекції з контролю якості лікарських засобів. У випадках, коли на підставі результатів тільки органолептичного тесту важко зробити. Певні висновки щодо факту підробки препарату чи втрати відповідності стандарту, проводять більш детальний аналіз за вимогами відповідної нормативної документації (методів контролю якості (МКЯ). У будь-якому випадку про виявлені невідповідності показників протестованих лікарських засобів терміново повідомляють Державну інспекцію з контролю якості лікарських засобів. 

Методи запобігання розповсюдженню фальсифікованих 
лікарських засобів

Для запобігання фальсифікації лікарських засобів застосовуються різні засоби захисту паковання та етикеток лікарського засобу чи медичних виробів призначен​ня, а саме: дизайн, матеріал для виготовлення, фарби та способи марку​вання.

[image: image1.emf]Для виробництва пакування та етикеток використовуються різні техно​логічні процеси і способи друку. Найбільш поширеними способами друку є офсетний (непрямий плоский друк, при якому фарба з друкарської фор​ми передається на папір через проміжний, офсетний циліндр) та флексо-графічний (високий друк з використанням гнучких гумових форм і швид-косохнучих рідких фарб). Елементами, що захищають паковання (етикетку) від сканування й під​вищують складність відтворення на традиційному поліграфічному устат​куванні, є мікротекст та елементи з об'ємним ефектом. Під мікротекстом розуміють рядок символів, які сприймаються людським оком у вигляді суцільної лінії, але читаються з допомогою збільшувальних приладів. 

Для одержання рельєфних зображень використовують спеціальні спо​соби друку - трафаретний (метод відтворення тексту й графічних зобра​жень за допомогою друкованої форми (трафарету), через яку фарба прони​кає на друкований матеріал), металографію (спосіб глибокого друку, коли фарба, що заповнює заглиблення в друкованій формі, під великим тиском переноситься на папір), а також блінтове тиснення (спосіб маркування під тиском з використанням розігрітого металевого (як правило, застосову​ються магній, латунь, мідь і цинк) або полімерного кліше).
Використання спеціальних матеріалів для виготовлення паковання (етикеток) є досить ефективним способом боротьби з фальсифікаціями), використання волокон різної природи (деревина, бавовна, солома тощо), структури (рівномірності розподілу всередині аркуша) та форми (розмірів),  зменшення або збільшення непрозорості паперу, залежно від потреби бачити неозброєним оком захисні елементи, наприклад, блискучі міт​ки, які входять до складу паперової маси і тому не можуть бути відтво​рені оптичними скануючими пристроями, матеріали зі зниженою міцністю на розрив. 
Застосовуються при ви​готовленні паковання (етикеток) для захисту від повторного несанкціо​нованого використання, тобто матеріали, чутливі до різних розчинників. При спробі видалити на​клейку за допомогою розчинників на ній залишаються плями. 

Також зміна властивостей паперу під дією хімічних агентів та барвників-проявників. Наприклад, папір (картон) може містити у своєму складі прозору хімічну речовину, котра за необхідності встановлення досто​вірності. 

Для захисту від підробок, як один з методів, використовується часткове або повне забарвлення паперу в масі або на поверхні. Такий папір харак​теризується незадовільною стійкістю кольору до мокрої обробки, тому для закріплення фарби використовують спеціальні речовини, наприклад, продукт діціандіаміду з формальдегідом. Для покращення стійкості кольору під час  забарвлення паперу в масі та на поверхні засто​совують закріплювачі на основі діазо- та триазобарвників.

У наслідок зміни товщини паперу формуються водяні знаки, які добре видимі на просвіт злегка розмиті, нечіткі контури. Водяні знаки можуть бути  світлими або багатотоновими, загальними або локальним. Загальний водяний знак розташовується по всій площі аркуша, локальний займає якусь її частину.

Спеціальні включення до складу матеріалу наклейки можуть перебу​вати як на його поверхні, так і всередині, під поверхневими шарами. Най​більше поширення одержали такі включення:

· захисні волоконні смужки. Волокна й смужки різної довжини й кольо​ру можуть бути видимими при звичайному або спеціальному освіт​ленні (наприклад в УФ-променях). Ці включення не відтворюються копіювальної технікою;

· металізовані нитки й смужки. Нитки й смужки різної довжини й кольору бути видимими при звичайному або спеціальному, іноді на них наноситься зображення або текст;
•
мікрочастинки - багатобарвні частки різних розмірів можуть мати різні властивості проявлятися за певних умов (наприклад, при освітленні ІЧ-лазером після спеціальної обробки, утворювати приховане або видиме маркування;

•
радіаційні частки. У матеріал уводяться мікроскопічні дози рідкісноземельних елементів, що володіють слабким радіаційним випромінюванням - нешкідливо для людини, але дуже легко діагностується спеціальними детекторами.

З метою підвищення захисних властивостей матеріалів у процесі вироблення можуть надаватися особливі фізичні або хімічні властивостей. Конкретні властивості вибираються виходячи із призначення упаковки (етикетки). Як приклади можна привести такі розповсюджені варіанти:

·  зміна властивості паперу шляхом запровадження технологій щодо по​кращені стійкості паперу (наприклад, введення основ з поліуретану досто​вірності паковання (етикетки) вступає з відповідним проявником у ре​акцію, яка характеризується незворотністю зміни кольору;

·  хімічні мітки. Після нанесення на матеріал ці мітки можуть бути ви​явлені спеціальними детекторами.

Для підвищення рівня захисту продукції використовують фарби, що змінюють колір під дією випромінювання, невидимі флуоресцентні, мікрокапсульовані, металізовані, реакційні до хімічних агентів тощо. До елементів, які виявляються при застосуванні спеціального обладнання, відносяться магнітні, чутливі термохромні, УФ-, ІЧ-фарби.

Якщо паковання виготовлене з довговічних матеріалів, з'являється мож​ливість її повторного застосування. Якщо таку можливість не використо​вує сам виробник, за нього це можуть зробити фальсифікатори. При цьому підроблений товар виявляється упакованим у фірмову тару, і всі зусилля виробника стосовно її захисту від підробки й надання їй привабливого ви​гляду, що запам'ятовується, обертаються проти нього самого.

Для захисту від цього способу фальсифікації застосовуються засоби, що дозволяють установити факт використання паковання. Як правило, захисна технологія передбачає кріплення або нанесення захисних елементів на міс​ця з'єднань, можливих розривів та на інші "критичні" місця на пакованні.

Як захисні елементи зазвичай використовуються спеціальні наклейки або мікропломби. Головною властивістю подібних захисних елементів є їх легке руйнування при спробі видалення. Після руйнування наклейка або пломба залишає на поверхні, що захищається, слід, який свідчить про ви​користання упаковки. Матеріали, застосовувані для виготовлення наклейок, поділяються на одношарові й багатошарові. 
Здатність одношарових матеріалів до легкого руйнування може забезпечуватися внаслідок їх низької міцності на розрив у поєднанні з високою адгезійною здатністю клею, що з'єднує наклейку з пакованням. До таких матеріалів відносяться папір і плівки із ПВХ (по​лівінілхлориду). При спробі видалення наклейок, виготовлених із цих ма​теріалів, вони рвуться на дрібні фрагменти. Багатошарові матеріали зазвичай відрізняються слабким зв'язком верхнього шару з основою. При спробі видалення наклейки верхній шар відривається від основи, міцно приклеєної до паковання. Іноді на основу. Таким способом від повторного використання можуть охоронятися й окремі елементи паковання, наприклад, етикетки.

Описані захисні технології широко використовуються також для за​хисту товару або паковання від несанкціонованого розкриття.
В результаті роботи Єврокомісії щодо запобігання розповсюдженню фальсифікованої продукції була розроблена нова технологія лазерного гравіювання по  склу «SFERA». Вона дозволяє наносити не ушкоджувальне скло гравіювання з  двомірним штрих-кодом на  внутрішню сторону флакона. У поєднанні з  спеціальними читаючими пристроями дана технологія дозволяє розпізнати навіть самі здійснені підробки. Крім того, нанесене за допомогою даної технології гравіювання практично невидиме, що дуже важливе для виробників косметики та парфумерії.
Завдяки співфінансуванню з  європейських фондів фармвиробників з  країн, що взяли участь в розробці, вдалося адаптувати технологію «SFERA» для потреб фармацевтичної промисловості. Гравіювання наноситься безпосередньо при  розфасовці лікарського засобу з  достатньою для фармацевтичних виробників швидкістю  до 600  флаконів в  хвилину.

Як відмічено в прес-релізі Єврокомісії, отримані під час реалізації проекту дані дозволяють стверджувати, що технологія «SFERA» є одним з  кращих способів боротьби з  фальсифікацією фармацевтичної продукції. Найближчим часом вона повинна стати глобальним стандартом забезпечення безпеки продукції фармвиробники з  країн ЄС.
Одним з заходів в реалізації протидії фальсифікації препаратів стала імплементація в законодавство України європейських норм і вимог. Наша країна ратифікувала Конвенцію про протидію фальсифікації медичної продукції і аналогічним злочинам (The Medicrime Convention Combating counterfeiting of medical products and similar crimes — Конвенція MEDICRIME). Вона є інструментом міжнародної взаємодії між правоохоронними органами, органами державного контролю у сфері виявлення і запобігання попаданню фальсифікату на фармацевтичні ринки країн Європи. 

На засіданні Ради безпеки і оборони України 25 квітня 2012 р. був відмічено, що вказані зміни в законодавстві ЄС зроблять неможливим звернення фальсифікованих препаратів в країнах співтовариства і потенційно приведуть до виштовхування таких на менш контрольовані ринки, серед яких найпривабливішими по ряду ознак (географічне положення, об'єм ринку) є український. Було ухвалено рішення про введення аналогічної маркування для вітчизняного фармацевтичного ринку з метою створення ефективного механізму протидії виробництву і зверненню фальсифікованих ліків, а також їх ввезенню до України. Відповідне рішення про введення такої міри відображене в Указі Президента України від 30.08.2012 р. № 526/2012 «Про вирішення Ради безпеки і оборони України від 25 квітня 2012 р. «О забезпеченні населення якісними і доступними лікарськими засобами».
Розробка і впровадження Системи на території наший країни здійснюється Гослекслужбой України в тісній співпраці з Європейським директоратом за якістю лікарських засобів і охорони здоров'я Ради Європи (European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare — EDQM), що відповідає за реалізацію аналогічного проекту в Європі.  У травні 2013 р. між Держслужбою України і EDQM підписаний Меморандум про співпрацю у сфері розробки і впровадження Системи відстежування лікарських засобів (далі Системи), що дозволить уникнути помилок, допущених в процесі апробації Системи на території країн ЄС, а також економити час і бюджетні кошти, що виділяються на реалізацію проекту. Впровадження Системи в наший країні проходитиме у декілька етапів. 
Перший етап (2013 р.) — впровадження Системи в інформаційне поле Держслужби України, створення бази даних, що забезпечить внесення інформації про кодування паковання лікарських засобів виробниками, дистриб'юторами і так далі В пілотному проекті по відстежуванню та ідентифікації паковання лікарського засобу при реалізації кінцевому споживачеві беруть участь ВАТ «Фармацевтична фірма «Дарниця», «Нобель Фарма» в Україні, компанія «Альба Україна», столичне КП «Фармація».

Другий етап (2013–2014 рр.) — підключення до Системи всіх виробників і оптових компаній з метою відстежування та ідентифікації паковання лікарського засобу на етапі його просування від виробника до дистриб'ютора.

Третій етап (2015–2016 рр. ) до Системи будуть підключені аптечні та лікувально-профілактичні установи. При цьому використовуватиметься функція контролю руху лікарського засобу від виробника до реалізатора.

Контрольні питання до теми:
1. Дайте визначення наступним поняттям: «фальсифікований лікарський засіб», «субстандартний лікарський засіб», «неякісні лікарські засоби».

2. Актуальність проблеми фальсифікації лікарських засобів В Україні.

3. Назвіть основні види фальсифікації лікарських засобів.

4. Чем відрізняються види фальсифікатів лікарських засобів.

5.  Назвіть основні види фальсифікацій.
6. Дайте визначення: асортиментної, кількісної, якісної, інформаційної та вартосної фальсифікаціям. 
7. Що найбільш часто фальсифікують при інформаційному виду фальсифікації?

8. Наведіть основні способи зменьшення кількості товару. 

9. Визначення фальсифікованих лікарських препаратів при проведенні товарознавчого аналізу при вхідному контролі.

10.  Методи запобігання розповсюдженню фальсифікованих лікарських засобів.
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