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Контрафактные изделия медицинского 
назначения 

Доклад Секретариата 

1. Подделка изделий медицинского назначения, начиная с их производства и кончая 
снабжением ими пациентов, является серьезным преступлением, угрожающим жизни 
людей и подрывающим доверие к системам здравоохранения.  Контрафактные 
медицинские изделия ставят под угрозу прогресс, достигнутый в общественном 
здравоохранении, и эффективность крупных инициатив, нацеленных на приоритетные 
болезни. 

2. В резолюциях WHA41.16 и WHA47.13 о рациональном использовании 
лекарственных средств и в резолюции WHA52.19 о пересмотренной стратегии в 
области лекарственных средств признается опасность, которую представляют 
контрафактные медицинские изделия, и предлагается Генеральному директору 
поддержать усилия государств-членов в борьбе с производством, торговлей и 
использованием контрафактных медицинских изделий.  В ответ на эти пожелания 
Секретариат организовал международные консультации, активизировал 
сотрудничество с государствами-членами и другими организациями и выпустил 
руководящие принципы по разработке мер борьбы с контрафактными лекарственными 
средствами1. 

3. За последнее десятилетие контекст, в котором осуществляются стратегии борьбы 
с подделкой, существенно изменился.  На фоне возросшей международной торговли, 
стремительного расширения Интернета и его коммерческого использования, широкого 
использования в международной торговле "свободных зон" и все более легкого доступа 
к современным печатным и производственным технологиям правительствам и другим 
соответствующим сторонам стало труднее вести эффективную борьбу с 
изготовителями контрафактных медицинских изделий. 

4. Установить количественные масштабы изготовления контрафактной продукции 
не представляется возможным.  Однако число эпизодов, выявленных в 2007 г., 
превысило 1500 (то есть, в среднем более четырех эпизодов в день), что примерно на 
20% больше, чем в 2006 г., и в 10 раз больше, чем в 2000 году.  Этот прирост отражает 

                                                           
1  Документ WHO/EDM/QSM/99.1. 
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расширение возможностей в области выявления и представления отчетности, однако 
также указывает на то, что проблема усугубляется в количественном отношении. 

5. Объектами контрафактного производства являются любые медицинские изделия: 
от лекарственных средств и фармацевтических компонентов до медицинских устройств 
и средств диагностики.  Последствия их использования могут быть крайне драматичны, 
поскольку даже самые незначительные случаи затрагивают, по крайней мере, одну 
партию изделий, которая насчитывает тысячи таблеток.  В 2006 г. один контрафактный 
фармацевтический наполнитель унес более 100 человеческих жизней в Панаме.  
Как показало совместное исследование, проведенное в 1999-2006 гг. Региональным 
бюро ВОЗ для Западной части Тихого океана, Международной организацией уголовной 
полиции (Интерполом) и другими заинтересованными сторонами, около половины 
образцов противомалярийных лекарств, собранных в субрегионе Меконга, не 
содержали активных веществ или содержали их в недостаточном количестве1. 

6. Помимо непосредственного ущерба пациентам и безуспешного лечения, 
присутствие контрафактных медицинских изделий ослабляет доверие общественности 
ко всей системе здравоохранения, что сказывается на репутации производителей, 
оптовой торговли, фармацевтов, врачей, частных организаций и государственных 
учреждений.       

7. Контрафактные медицинские изделия были выявлены в большинстве государств-
членов и во всех регионах.  Объектами контрафакции становятся такие широко 
используемые лекарства, как аторвастатин и парацетамол, такие лекарства 
ограниченного пользования, как гормон роста, паклитаксель и филграстим, лекарство 
от эректильной дисфункции и такие медицинские изделия, как контактные линзы, 
презервативы, хирургическая сетка и диагностические индикаторные полоски, 
используемые больными диабетом для контроля за содержанием глюкозы в крови.  
Подделываются как дорогие изделия, так и дешевые, непатентованные и фирменные, в 
результате чего они появляются в общинных аптеках и больницах, а также в других 
менее регламентируемых учреждениях.   

8. Хотя с производством контрафактных медицинских изделий и торговлей ими 
ассоциируются организованная преступность и отдельные лица, в большинстве случаев 
контрафактные изделия, по-видимому, являются объектом международной торговли 
между ранее не связанными группами или лицами.  В этой связи равная 
ответственность ложится на страны-импортеры и страны-экспортеры. 

9. Возникновению условий, благоприятных для производства контрафактных 
медицинских изделий и торговли ими, могут способствовать многие факторы 
различной значимости, варьирующиеся между государствами-членами: 

• нежелание правительств признать наличие или серьезность этой проблемы 

                                                           
1  Newton PN et al. A collaborative epidemiological investigation into the criminal fake artesunate trade 

in south-east Asia. PLoS Medicine, 2008, 5:e32 (http://medicine.plosjournals.org/perlserv/?request=get-
document&doi=10.1371/journal.pmed.0050032, по состоянию на 10 марта 2008 г.). 
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• неадекватная правовая основа и санкции 

• слабая администрация и координация, когда принимаемые меры не нацелены 
на ведение борьбы с изготовлением контрафактной продукции 

• неэффективный контроль за производством, импортом и распределением 
медицинской продукции  

• неэффективное сотрудничество между органами и учреждениями, например 
органами здравоохранения, полицией, таможней и судебной системой, 
осуществляющими регулирование, контроль, расследование и судебное 
преследование 

• неэффективное сотрудничество и обмен информацией между государственным 
и частным секторами 

• недостаточное международное сотрудничество и обмен информацией. 

10. Помимо широко распространенной коррупции, несколько других социально-
экономических факторов, многие из которых характерны для некоторых стран или 
конкретных районов той или иной страны, подрывают усилия по борьбе с 
изготовлением контрафактной продукции: 

• национальные меры политики в области лекарственных средств, уделяющие 
первостепенное внимание экономическим аспектам производства 
лекарственных средств, нежели связанным с ними аспектам общественного 
здравоохранения, в результате чего экспорт превалирует над соблюдением 
надлежащей производственной практики 

• чрезвычайное дробление каналов распределения, сопровождающееся 
чрезмерно большим числом операций, что расширяет возможности для 
изготовителей контрафактной продукции проникать в нормальную систему 
распределения 

• наличие "экстерриториальных" торговых зон, которые в значительной мере 
ускользают от распорядительного и правоприменительного надзора, где 
товары и сопровождающие документы могут подделываться 

• не отвечающий требованиям доступ к службам здравоохранения и ненадежные 
каналы снабжения фармацевтической продукцией, открывающие возможности 
для "неофициальных дельцов", создающих "неофициальные системы 
снабжения" якобы для удовлетворения реальных потребностей населения 

• отсутствие или недостаточность охвата населения системой социального 
обеспечения в странах, которые не регулируют цен, в результате чего поиск 
пациентами более выгодных цен часто ведет к острой конкуренции между 
торговцами и открывает возможности для изготовителей контрафактной 
продукции, которые могут предложить цены вне конкуренции 
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• неграмотность и нищета, которые ставят пациентов в особенно невыгодное 
положение 

• нерегулируемая торговля через Интернет, позволяющая недобросовестным 
продавцам скрыть свое лицо и истинное происхождение продаваемых 
медицинских изделий 

• производство третьими сторонами, которое может, в отсутствие надлежащего и 
тщательного надзора, привести к несанкционированному использованию 
производственных методов и упаковочных материалов.     

11. На этом фоне ВОЗ создала в 2006 г. Международную целевую группу по борьбе с 
изготовлением контрафактных медицинских изделий (IMPACT).  Руководствуясь 
принципами, закрепленными в Римской декларации (18 февраля 2006 г.)1, эта целевая 
группа ставит целью координировать усилия внутри стран и между странами, 
направленные на пресечение производства, перемещения и торговли между 
торговцами, равно как и продажи потребителям контрафактных медицинских изделий 
во всем мире.  Она объединяет все основные органы по борьбе с контрафактной 
продукцией2, включая международные организации, неправительственные 
организации, органы по регулированию лекарственных средств, правоприменительные 
органы, ассоциации, представляющие производителей фармацевтической продукции, 
оптовиков, специалистов здравоохранения и пациентов. 

Пять областей деятельности 

12. Решающую роль в создании целевой группы IMPACT сыграло общее согласие в 
том, что (a)  борьба с контрафактной медицинской продукцией требует 
скоординированных усилий всех государственных и частных заинтересованных сторон, 
которые имеют к этому отношение и компетентны заниматься различными аспектами 
этой проблемы, и (b)  эффективные координация и сотрудничество на международном 
уровне имеют важное значение для повышения эффективности региональных и 
национальных стратегий. 

                                                           
1  http://www.who.int/entity/medicines/services/counterfeit/RomeDeclaration.pdf  
2  В число заинтересованных в деятельности целевой группы IMPACT сторон входят 

представители следующих организаций: ИНТЕРПОЛа, Организации экономического сотрудничества и 
развития, Всемирной таможенной организации, Всемирной организации интеллектуальной 
собственности, Всемирной торговой организации, Европейской комиссии, Совета Европы, Фармакопеи 
США, Секретариата Содружества, Секретариата Ассоциации стран Юго-Восточной Азии, 
Международной федерации производителей фармацевтической продукции и фармацевтических 
ассоциаций, Международного альянса непатентованных фармацевтических препаратов, Всемирной 
индустрии самолечения, Латиноамериканской ассоциации фармацевтической промышленности, 
Международной федерации оптовых торговцев фармацевтической продукцией, Европейской ассоциации 
оптовых торговцев фармацевтической продукцией в полном ассортименте, Международной 
фармацевтической федерации, Международного совета медсестер, Всемирного медицинского 
ассоциации, Института фармацевтической безопасности, Организации "Фармацевты без границ", RemeD 
и Международного альянса организаций пациентов.     
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13. Целевая группа выделила пять областей, в которых необходимо предпринять 
шаги, чтобы повысить эффективность борьбы с контрафактной медицинской 
продукцией.  Соответственно, были созданы пять рабочих групп по: законодательной и 
нормативной инфраструктуре, нормативному осуществлению, правоприменительной 
деятельности, технологии и коммуникации.   

14. Целевая группа разработала "Принципы и элементы национального 
законодательства по борьбе с контрафактной медицинской продукцией"1

.  Этот 
документ будет распространяться и продвигаться в 2008 г. с целью обеспечения 
поддержки странам, желающим укрепить свою законодательную инфраструктуру.  Она 
также разработала рекомендации по укреплению Надлежащей практики в области 
распределения ВОЗ2 и представила их Комитету экспертов ВОЗ по спецификациям для 
фармацевтических препаратов для рассмотрения и принятия соответствующих мер. 

15. Постоянный форум по международным преступлениям в области фармацевтики 
разработал для целевой группы IMPACT руководство по расследованию изготовления 
контрафактной медицинской продукции и других преступлений в области 
фармацевтики.  Это руководство будет использоваться на курсах обучения сотрудников 
нормативных и правоприменительных органов.  Двумя взаимодополняющими целями, 
которых желает добиться целевая группа IMPACT с помощью своих учебных курсов, 
являются обеспечение обучения и содействие созданию условий для 
совершенствования сотрудничества между органами здравоохранения и 
правоприменительными органами в этой конкретной области. 

16. Целевая группа IMPACT разработала стратегию коммуникации по 
информированию о рисках, исходящих от контрафактных медицинских изделий в 
системах снабжения, поддерживая цели в отношении мер политики и повышая 
приверженность тех, кто может повлиять на изменения.  Подготовлены типовые 
материалы для информирования специалистов здравоохранения и укрепления 
сотрудничества с их стороны.  Готовятся другие материалы, адресованные сотрудникам 
правоприменительных органов. 

17. Целевая группа IMPACT опубликовала краткую оценку существующих 
технологий, используемых для защиты медицинских изделий3.  Организуются 
совещания для разработчиков технологий, производителей и оптовых торговцев 
фармацевтическими и медицинскими изделиями и регулирующих органов для 
облегчения обмена информацией и обсуждения стоимости, осуществимости, 
конкретных страновых потребностей и нормативных последствий использования 
различных технологий. 

18. ВОЗ, ИНТЕРПОЛ и Секретариат Ассоциации стран Юго-Восточной Азии 
развернули совместный проект для регулирующих и правоприменительных органов 

                                                           
1  http://www.who.int/entity/impact/events/FinalPrinciplesforLegislation.pdf. 
2  http://www.who.int/entity/impact/events/IMPACT-ACTechnologiesv3LIS.pdf. 
3  Серия технических докладов ВОЗ, No. 937, 2006 г. 
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всех стран в субрегионе Меконга: Камбоджи, Китая, Лаосской Народно-
Демократической Республики, Мьянмы, Таиланда и Вьетнама.  Этот проект нацелен на 
пресечение производства и торговли контрафактными противомалярийными 
средствами и антибиотиками в результате возросшего трансграничного 
сотрудничества. 

Планы на будущее 

19. Планы работы целевой группы на 2008 г. основаны на рекомендациях 
заинтересованных в ней сторон, сформулированных на ее втором общем совещании 
(Лиссабон, 12-13 декабря 2007 г.).  Запланированные шаги включают: 

- распространение и продвижение существующих документов с тем, чтобы 
добиться консенсуса и убедить лиц, принимающих решения на всех уровнях, в 
необходимости укрепления национального потенциала по борьбе с 
контрафактными медицинскими изделиями; 

- завершение работы над техническими документами начатыми в 2007 г., в том 
числе о регулировании упаковочных материалов, стратегиях осуществления 
выборок и тестирования, сборе информации для оценки национальной 
ситуации и расширении доступа для всех регионов к интернетной Системе 
оперативного предупреждения, разработанной Региональным бюро для 
западной части Тихого океана; 

- разработку комплексного подхода к предупреждению продажи контрафактных  
медицинских изделий через Интернет, который охватит законодательные и 
нормативные меры, аспекты расследования и правоприменения, 
сотрудничество с интернетными провайдерами услуг и электронные 
платформы для ведения торговли, и инициативы по предупреждению 
пользователей Интернета о рисках; 

- развертывание инициатив, нацеленных на конкретные потребности и 
проблемы, которые имеют отношение к контрафактной медицинской 
продукции в странах Африки к югу от Сахары. 

20. Роль ВОЗ в отношении целевой группы IMPACT состоит в проведении работы с 
государствами-членами с целью мобилизации всех соответствующих секторов 
международного сообщества в поддержку общих стратегий борьбы с изготовлением 
контрафактных медицинских изделий в соответствии с основополагающими 
принципами Организации содействия улучшению и охране здоровья населения.  Эта 
цель будет достигнута с помощью стратегических союзов с другими международными 
организациями и заинтересованными сторонами,  содействия созданию надлежащих 
правовых основ, эффективного обмена информацией, вовлечения специалистов 
здравоохранения и создания надлежащего технического потенциала на всех уровнях. 



А61/16 
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ДЕЙСТВИЯ АССАМБЛЕИ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

21. Ассамблее здравоохранения предлагается принять к сведению настоящий доклад 
и сформулировать дальнейшие руководящие указания. 
 
 
 
 

=    =    = 
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