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Аналитический обзор

“Проблемы противодействия обороту
фальсифицированных лекарственных средств”

1. Современное состояние фармацевтического рынка и оборот фальсифицированных лекарственных средств.

Проблема качества и безопасности лекарственного обеспечения возникла в России сравнительно недавно – в период перехода экономики страны на рыночные отношения. Однако сегодня она достигла таких масштабов, что представляет реальную угрозу национальной безопасности. Ранее государство являлось единоличным участником всей системы обращения лекарственных средств
, начиная с процесса разработки, производства и всех последующих этапов доведения фармацевтических препаратов до потребителя. В настоящее же время, по сведениям Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития
, в стране действуют  более 600 предприятий по производству лекарственных средств (ЛС) (до 1992 года в СССР их было 200), которые удовлетворяют потребностям внутреннего рынка в лекарственных средствах на 30,3 %. 

По данным Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ), до 40% отечественных лекарственных средств не имеют подтвержденной клинической эффективности
 (т.е. не изучены их побочные действия). Следует отметить, что проблема побочных эффектов ЛС является не только российской. Так, в США, ежегодно, около двух миллионов человек госпитализируется вследствие возникновения серьезных побочных эффектов, вызванных приемом ЛС. Связанные с этим затраты составляют свыше 100 млрд. долларов США в год. По данным ВОЗ, в некоторых странах мира около 20% бюджета уходит на купирование развившихся побочных эффектов
. 

Отсутствие достаточного объема и ассортимента лекарственных средств российского производства компенсируется продукцией, ввозимой из-за рубежа, что позволяет пополнить реестр ЛС до 15 тысяч наименований, из которых только 6 тысяч находится в обращении и используется при лечении тех или иных заболеваний. В 2004 году объем российского фармацевтического рынка в розничных ценах составил 6 350 млн. долл. США, и это при том, что объем мирового фармрынка составляет 349 млрд. долл. США
. Таким образом, общая доля российского фармацевтического рынка в мировом и европейском обороте составляет 1,8 и 2,8 % соответственно. Учитывая приведенные показатели, российский фармацевтический рынок можно оценить как слабо развитый. 

Анализ архивных материалов показал, что во времена существования СССР фармацевтические предприятия, в исключительных случаях, допускали производство фальсифицированных лекарственных средств
 (ФЛС), признавая это обстоятельство “вынужденной мерой”, продиктованное необходимостью выполнения государственного плана, несмотря на отсутствие активных ингредиентов, необходимых для производства того или иного лекарства.

Переход России на рыночные экономические отношения создал благоприятные условия для быстрого увеличения масштабов теневой экономики и вовлечения в ее сферу производство и реализацию лекарственных средств. Слабая техническая оснащенность фармацевтических предприятий приводила к тому, что выпускаемая ими продукция не могла составить конкуренцию поступавшим на российский рынок зарубежным лекарствам, значительно превосходившим отечественные по качеству и эффективности в лечении. Таким образом, предприятия ранее никогда не испытывавшие конкуренции, были поставлены на грань банкротства. Сохранение и дальнейшее развитие предприятий предполагало выбор одного из  трех основных направлений: 

- техническое переоснащение и разработка новых лекарств; 

- создание совместного предприятия (соединение собственного капитала с зарубежным); 

- фальсификация зарубежных лекарственных средств, имевших наибольший спрос. 

Многими владельцами отечественных фармацевтических предприятий было выбрано третье, менее затратное, направление.  

Согласно данным опросов различных экспертов, доля фальсификата на фармацевтическом рынке, достигает 10-15% от общего количества продаваемых ЛС. Вместе с тем имеются и официальные данные руководителей Росздравнадзора, по мнению которых доля ФЛС составила в 2004 г. около 1%. Основанием для такого заявления являются результаты учета фальсифицированных ЛС, осуществляемого сотрудниками Росздравнадзора. По их сведениям, в 2004 г. из 6 тысяч наименований лекарств, реализуемых на российском фармацевтическом рынке, выявлено 56 наименований с 229 сериями подделок.

По нашему мнению, приведенные выше цифры не соответствуют реально складывающейся ситуации на фармацевтическом рынке в связи с высокой степенью латентности и наличием факторов, влияющих на осложнение оперативной обстановки  в сфере обращения лекарственных средств (см. приложение № 1).

Результаты проведенного ВНИИ МВД России исследования убедительно доказывают, что данные о количестве выявленных Росздравнадзором наименований лекарств и их поддельных серий значительно занижаются. Некоторые факты выявленных правообладателями подделок вообще не учитываются Росздравнадзором, тем самым умышленно занижая количество фальсификата. Возможно, мотивацией действий должностных лиц данного ведомства является то, что производимый фальсификат не наносит ущерб российским производителям. Так, из 56 наименований лекарственных средств, серии которых подделывали, 43 приходятся на зарубежные. При этом, если по каждому из наименований ЛС, подделки выявлялись 1-3 раза, то, например, фальсификат производимых Венгерской фармацевтической компанией “Гедеон Рихтер” лекарств выявлялся 67 раз, т.е., условно говоря, по 5 раз в течение месяца. Учитывая, что для производства поддельного зарубежного лекарства одного наименования и серии требуется два и более месяца, можно утверждать, что в России существует налаженное и бесперебойное нелегальное производство фальсифицированных лекарственных средств. 

По оценкам экспертов, ежегодный оборот ФЛС на российском фармрынке оценивается в 250-300 млн. долл. США, при этом примерно 60% фальсификатов - отечественного происхождения, до 10% поступают из стран СНГ и Балтии, около 25-30% - из стран дальнего зарубежья: Польши, Индии, Китая.

По данным ВОЗ, каждое десятое продаваемое в мире лекарство сделано нелегальными производителями. Убытки фармацевтических компаний мира от действий преступников достигают ежегодно 32 млрд. долларов. Лидером по изготовлению ФЛС и одновременно лидером по борьбе с этим преступным бизнесом является Китай. Так, в 2004 г. в этой стране было выявлено и закрыто 1,3 тыс. фабрик по нелегальному производству ФЛС.  

Источниками фальсифицированных лекарственных средств, поступающих  на российский фармацевтический рынок, являются как отечественные, так и зарубежные участники фармрынка.

Так, отечественные производители изготавливают  ФЛС следующими способами:

1. Производство зарубежного лекарства под другим названием. Так, учредитель ЗАО “Брынцалов А” несколько лет подряд производило на своем предприятии лекарство “Бравинтон”, аналог лекарству “Кавинтон”, принадлежащее Венгерской компании “Гедеон Рихтер”. После обнаружения фальсификата в оптово-розничной торговле юристы “Гедеон Рихтер” при содействии Антимонопольного Комитета России прекратили производство этого лекарства. Уголовное дело не возбуждалось.  

2. Изготовление лекарства путем незаконного использования товарного знака (часто фальсифицируется фестал, трихопол, но-шпа и др.). Отличие этого способа от приведенного выше состоит в том, что лекарство зарубежного производителя изготавливается в виде точной копии, т.е. почти тот же состав веществ, то же название лекарства и в такой же упаковке. По оценкам специалистов фармакологической отрасли, отечественные производители лекарственных средств нелегально изготавливают на своих предприятиях до 80 наименований импортных лекарств, пользующихся в России большим спросом.

3. Недовложение в лекарственные препараты
 активных ингредиентов (например, таких как: кофеин, тетрациклин и др.).

Кроме того, ФЛС поступают на российский фармрынок из-за рубежа и других источников. В их числе можно выделить следующие:

1. Ввоз в Россию фальсифицированных ЛС и субстанций для их производства некоторыми отечественными и зарубежными дистрибьюторскими фирмами, зарегистрированными в оффшорных зонах.
 

2. Приобретение за границей по низким ценам
 лекарственных средств с истекшим или истекающим сроком годности, их дальнейшая переупаковка и  реализация через розничную сеть под видом качественных препаратов. Некоторые отечественные и зарубежные фирмы, занимающиеся дистрибьюцией, приобретая за границей лекарственные средства с истекшим сроком годности по заниженным ценам, доставляют их в Россию, где после переупаковки или иных манипуляций  реализуют в розничной сети под видом качественных препаратов.

3. Переупаковка лекарственных средств, поступивших на соответствующие предприятия, с целью последующего уничтожения как недоброкачественные или имеющие истекший срок годности и последующая их реализация под видом качественных препаратов. Ряд недобросовестных отечественных и зарубежных фирм, занимающихся уничтожением (утилизацией) опасных отходов, т.е. недоброкачественных лекарственных средств, пришедших в негодность, и (или) с истекшим сроком годности
, вместо их уничтожения осуществляют переупаковку ЛС или производят другие манипуляции, после чего реализуют их на фармрынке. Так, в 2004 г. ООО “Спектор”, зарегистрированное и осуществляющее свою деятельность в Московской области по уничтожению недоброкачественных ЛС и отходов при изготовлении ЛС, вместо уничтожения этих опасных отходов изготавливало из них лекарства с целью продажи. В отношении генерального директора прокуратурой Серпуховского района Московской области возбуждено уголовное дело за незаконный оборот сильнодействующих веществ с целью сбыта – ст. 234 УК РФ и за нарушение правил обращения экологически опасных веществ и отходов – ст. 247 УК РФ. 

2. Состояние оптовой торговли лекарственными средствами.

Особое место в сфере обращении лекарственных средств в России занимает оптовая торговля лекарством. Особенностью этого рынка является преобладание предприятий негосударственной формы собственности (95%) а также наличие в его структуре фирм с небольшим капиталом и оборотом ЛС (87%). По различным данным, в России действуют около 4 тысяч организаций, осуществляющих оптовую торговлю ЛС, что несопоставимо с другими европейскими странами. Так, в Германии и США на рынке лекарств действуют по 10 компаний, а во Франции 4 компании. При этом во Франции на одного оптового торговца приходится 8 инспекторов, контролирующих его деятельность. В России же на 100 оптовиков приходится лишь один инспектор.

На сегодняшний день на российском рынке представлены следующие категории дистрибьюторов
: 

- 6 национальных дистрибьюторов; 

- 253 средних (крупных межрегиональных, межрегиональных, крупных региональных и просто региональных дистрибьюторов); 

- 50 крупных “нишевых” дистрибьюторских компаний (специализирующихся на конкретной группе продукции либо представляющих определенных производителей); 

- мелкие “карманные” и мелкие “нишевые” дистрибьюторы - компании, основная роль которых заключается в попытке выиграть тендер в определенном регионе. 

Неоправданно большое количество оптовых структур объясняется привлекательностью оптовой торговли лекарственными средствами. Данный бизнес характерен малыми затратами и большой прибыльностью. Сказанное хорошо прослеживается в приведенном ниже сравнении российской и английской модели дистрибьюции: 

В Великобритании
: 

- 3 национальных дистрибьютора контролируют около 80% рынка; 

- предлагаемый ими ассортимент достигает 12-13 тыс. наименований  лекарств; 

- уровень сервиса (точное соответствие поставки заказу аптеки) составляет 95-97%;

- средняя маржа
 дистрибьютора колеблется от 6 до 6,5%;

- чистая прибыль не превышает 1%.

В России:

- 6 национальных дистрибьюторов контролируют до 48% рынка;

- объем продаж одной из этих фирм в 3-4 раза превышает показатели самого крупного российского фармпроизводителя; 

- ассортимент среднего дистрибьютора находится в пределах 2,5-3 тыс. наименований лекарств; 

- уровень сервиса не превышает 70%;

- средняя маржа дистрибьютора достигает 20-30%;

- чистая прибыль заметно разнится: от 1% среднего дистрибьютора до 15%, получаемых  мелким “карманным” оптовиком.

Вместе с тем проведенный анализ оперативно-служебных документов позволил в общем виде классифицировать фирмы, сбывающие ФЛС следующим образом:

- лжефирмы, которые осуществляют свою деятельность по поддельным регистрационным документам и лицензиям, используя при этом поддельные штампы и печати. Зачастую такие лжефирмы не имеют своих банковских счетов, поэтому при заключении сделок для перечисления денег указывают банковские реквизиты другой фирмы, с которой якобы производят взаиморасчеты, либо расчет производят наличными. Так, например, ООО “Ресурс Проект”, якобы зарегистрированное в г. Москве, реализовывало фальсифицированное ЛС “Цефазолина натриевая соль 1,0 г.” серии № 24203, предъявив лицензию ФДКЗ № 005575, которая фактически была выдана другой фирме, а именно ООО “АЛГРО”. При проверке по адресу регистрации, указанному в документах, фирма не обнаружена, лица, осуществляющие преступную деятельность от ее имени, не установлены. Аналогично действовали: ООО “Промаксима”, ООО “МП Аригон”, ООО “Кеникс”, зарегистрированные также в г. Москве. Всего в 2004 г. Росздравнадзором установлено около 50 названий таких лжфирм;

- легально действующие фирмы, занимающиеся оптовой продажей фальсифицированных ЛС по поддельным накладным и сертификатам качества лекарственного средства
. Такие фирмы действуют по схеме, которую условно можно назвать “закупка документов”. Обычно при закупке ЛС покупателю выдают следующие документы: договор поставки, товарную накладную, счет-фактуры, копию сертификата качества ЛС, копию лицензии. С помощью компьютерной периферии и соответствующего программного обеспечения указанные документы сканируются и в них вносятся изменения, соответствующие наименованию ФЛС, которым правонарушители располагают или собирается приобрести, а также  другому наименованию и серии ЛС, либо количеству имеющегося в наличии товара. Так, фирма “Джи-Фарма”, зарегистрированная в г. Санкт-Петербурге, закупила небольшую партию лекарственных средств у дистрибьюторской компании ЗАО Центр Внедрения “Протек”. Подделав сертификат качества путем внесения в него иного  наименования и  большего  количества, приобретенного ранее ФЛС. При этом преступники предъявляют по месту реализации ФЛС в Центр качества и сертификации субъекта РФ настоящее ЛС, официально закупленное в небольшом количестве. По этой схеме действовало ООО “Фирма Хелс-М”, зарегистрированное в г. Москве (см. приложение № 3).

Необходимо обратить внимание, что при проведении оперативно-розыскных мероприятий взаимодействие с территориальными органами Росздравнадзора должно осуществляться при условии ограничения круга лиц, располагающих информацией о конкретном объекте проверке.  Соблюдение строжайшей конспирации продиктовано тем, что имеются случаи, когда фирма производитель ЛС, подозревая дистрибьютора в сбыте ФЛС, наименование которого принадлежит ей, предпринимала попытки проверить имеющиеся факты через территориальные органы Росздравнадзора. Однако информация о готовящейся проверке, как правило, быстро доходила до нарушителя, который предпринимал меры по сокрытию ФЛС, хранящегося на складе. Так,  сотрудникам представительства Французской фирмы “Авентис” стало известно, что ООО “Фарм-склад” - фирма занимающаяся дистрибьюцией имеет на своем складе 100 тыс. упаковок ЛС  “Клафоран” (антибиотик в порошках), закупленного, якобы, у фирмы дистрибьютора “Биотек”. На их запрос “Биотек” ответил, что действительно 240 упаковок этого ЛС было продано “Фарм-склад” и выданы все необходимые документы, в том числе и сертификат качества. Явное несоответствие количества закупленного ЛС и хранящегося на складе “Фарм-склад” свидетельствовало о попытке сбыть ФЛС. Представитель “Авентис” обратился в территориальный орган Росздравнадзора и спустя два дня этот склад был обследован, но ни “Клафорана”, ни документов на него обнаружено не было;

- легально действующие дистрибьюторские организации, созданные, как правило, при участии отечественных производителей, нелегально изготавливающих импортные ЛС. Так, по сведениям некоторых участников фармрынка, примерно 70 отечественных фармацевтических предприятий нелегально изготавливают от 2 до 10 фальсифицированных лекарственных средств. Всего фальсифицируются около 80 наименований импортных лекарств, пользующихся большим спросом у российских потребителей. Реализация ФЛС осуществляется по следующей схеме: на территории фармацевтического предприятия, где нелегально изготавливаются фальсифицированные ЛС, дистрибьюторская фирма арендует склад, в который готовая продукция доставляется прямо из производственного цеха. На эту партию ФЛС заранее изготавливаются поддельные документы, свидетельствующие о том, что это лекарство закуплено у другой фирмы и ввезено на склад. Затем фальсифицированное лекарство вполне легально продается оптом с этого склада. Как правило, в реализации ФЛС задействованы организации виды которых перечислены выше. Реализация ФЛС под прикрытием поддельных документов, осуществляется с целью маскировки источника, происхождения фальсификата.

3. Субъекты противодействия обороту фальсифицированных лекарственных средств и недостатки в их деятельности.

Формирование реальной системы противодействия обороту поддельных лекарственных средств в России началось с 1999 года, с вступлением в действие Федерального закона “О лекарственных средствах”. Поводом к принятию данного закона послужила необходимость адекватного реагирования на неблагоприятную ситуацию, сложившуюся в сфере обращения ЛС, вызванную появлением большого количества фальсификата на фармацевтическом рынке. 

Апробация закона на практике выявила ряд существенных недостатков, требующих устранения, а также необходимость корректировки ряда существующих положений. С этой целью, 24 октября 2001 г. Межведомственной комиссией Совета Безопасности Российской Федерации по охране здоровья населения было принято решение “О мерах по предотвращению производства  и реализации фальсифицированных лекарственных средств”. Во исполнение данного решения при Минздраве России была создана Комиссия по борьбе с обращением фальсифицированных лекарственных средств, в которую вошли представители МВД, ФСБ, Минпромнауки, Минюста, ГТК, Генпрокуратуры и Верховного Суда России. 

Комиссией был подготовлен и направлен в Государственную Думу России проект дополнений в Федеральный закон “О лекарственных средствах” и в Уголовный и Административный кодексы Российской Федерации “О введении ответственности за изготовление и распространение фальсифицированных лекарственных средств”, которые рассматривались около трех лет. Лишь в августе 2004 г. было законодательно определено понятие фальсифицированного и недоброкачественного лекарственного средства
. Нормы об административной и уголовной ответственности за изготовление и распространение фальсифицированных лекарственных средств отсутствуют и в настоящий момент.

Существующая в России система противодействия обращению фальсифицированных лекарственных средств в России, включает в себя множество государственных органов и общественных организаций. Для простоты восприятия приводится классификация некоторых на основании выполняемых ими функции: 

1. Надзор и контроль в сфере обращения лекарственных средств, а также лицензирование этих видов деятельности осуществляют:

1) Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития (Росздравнадзор) - выдает лицензии на деятельность в сфере обращения лекарственных средств, осуществляет контрольные и надзорные функции в этой сфере; 

2) Федеральная служба по экологическому, технологическому и атомному надзору (Ростехнадзор) - выдает лицензии на уничтожение (утилизацию) опасных отходов, которыми являются лекарственные средства, пришедшие в негодность и лекарственные средства с истекшим сроком годности, а также осуществляет контрольные и надзорные функции в этой сфере.

2. Выявление лиц, виновных в обороте фальсифицированных лекарственных средств осуществляют:

1) МВД России: 

- подразделения экономической безопасности;

- подразделения по борьбе с организованной преступностью и коррупцией;

2) Федеральная таможенная служба, находящаяся в ведении Министерства экономического развития и торговли Российской Федерации. 

3. Общественные объединения, ассоциации и т.п., осуществляющие правовую защиту интересов добросовестных производителей, дистрибьюторов и продавцов лекарственных средств:

1) Российская фармацевтическая лига (РФЛ);

2) Ассоциация российских фармпроизводителей (АРФП);

3) Ассоциация фармацевтических предприятий (АФП);

4) Ассоциация международных фармацевтических производителей (AIPM) и другие некоммерческие объединения и ассоциации. 

4. Коммерческие организации, осуществляющие противодействие обороту фальсифицированных лекарственных средств в виде информационно-аналитической деятельности:

1) Центр Маркетинговых Исследований (ЦМИ) “Фармэксперт”, который является ведущей компанией в сфере аналитики по розничному, оптовому, производственному сектору фармацевтического рынка не только в России, но и в странах СНГ. Группа компаний “Бионика”, в которую входит ЦМИ, имеет свой печатный орган “Фармацевтический вестник”, посредством которого информирует участников фармрынка о состоянии дел в сфере оборота ФЛС;

2) Информационно-аналитическое подразделение в структуре группы компаний “Ремедиум”. Компания имеет свой печатный орган – журналы: “Ремедиум” и “Российские аптеки”, посредством которых информирует участников фармрынка о состоянии дел в сфере оборота ФЛС.

Указанные субъекты в соответствии с предоставленными им нормативными правовыми актами полномочиями располагают определенными возможностями для противодействия обороту фальсифицированных лекарств. В то же время отсутствие общей концепции, разрозненный иногда разнонаправленный характер мер противодействия в этой сфере приводят к тому, что: 

- не ведется сбор и анализ обобщенной информации, относящейся к обороту фальсифицированных ЛС; 

- отсутствует единая база данных о фирмах и лицах, занимающихся производством и распространением ФЛС;

- на фармацевтическом рынке используются разнообразные бланки лицензий, а также не ведется единый учет выданных лицензий, разрешающих деятельность по оптовой продаже лекарственных средств, что не позволяет определить точное количество и наименование обладателей лицензий. Такое положение возникло в связи с делегированием бывшими министерствами здравоохранения и природных ресурсов права выдачи лицензий своим территориальным органам в субъектах РФ. Принятые в этой связи нормативные правовые акты не содержали регламентации порядка изготовления бланков лицензии и передачи соответствующих сведений о выданных лицензиях. Отсутствие контроля способствовало тому, что в каждом субъекте федерации произвольно изготавливались собственные бланки лицензий, что является грубым нарушением, так как правообладателем бланка лицензии являются только федеральные органы, в лице Росздравнадзора и Ростехнадзора. Следует отметить, что бланк лицензии относится к категории защищенной полиграфической продукции и является документом строгой отчетности, свободная реализация которого запрещена
;

- нарушается существующий порядок лицензирования деятельности фирм по оптовой торговле лекарствами и фирм по утилизации лекарственных средств, пришедших в негодность: лицензии выдаются по доверенности лицу, не имеющему отношения к фирме, претендующей на лицензию, а также без предварительного осмотра складских помещений и офисов по адресам, указанным в документах, предъявляемых фирмой. Это способствует созданию большого количества так называемых “фирм-однодневок”, которые специально создаются для осуществления оптовой торговлей ФЛС. 

Ведущее место среди субъектов, противодействующих обращению фальсифицированных лекарственных средств, занимает Росздравнадзор. Его деятельность в этой сфере осуществляется по трем направлением: сбор, распространение и учет информации о выявленных сериях фальсифицированных лекарственных средств. 

1. Сбор. Информация о ФЛС поступает в Росздравнадзор преимущественно от производителей лекарственных средств и Центров сертификации и контроля качества лекарственных средств управлений здравоохранения субъектов РФ.

Производители ЛС (в основном представители зарубежных компаний) в ходе контроля фармацевтической торговой сети, выявляют, по известным им признакам, ту или иную серию ФЛС, продающегося под их торговой маркой. При этом в большинстве случаев, производитель (его представитель), обращаясь в органы Росздравнадзора, не подтверждает свое заявление результатами лабораторного исследования. Отсутствие документально подтвержденных сведений о том, что лекарственный препарат фальсифицирован, о степени его опасности для здоровья человека и признаках фальсификата не позволяет сотрудникам правоохранительных органов дать юридическую квалификацию действий руководителей, учредителей или иных работников предприятия, реализующего фальсифицированные лекарства.

Центры сертификации и контроля качества лекарственных средств управлений здравоохранения субъектов РФ в ходе периодических проверок и сертификации качества ввозимых  в регион ЛС для продажи выявляют ФЛС и предпринимают меры по установлению регистрационных данных фирм, поставивших ФЛС в регион. Учитывая периодичность сообщений Центров, можно предположить, что на территории России в течение одного месяца, выявляется 4-5 лжефирм, а за год около 50. Для обеспечения быстрого реагирования соответствующими контрольно-надзорными и правоохранительным органами на факты поставок ФЛС в регионы страны необходимо организовать единый государственный учет фирм и лиц, занимающихся их производством и реализацией. Такого рода учеты можно осуществлять путем заполнения Росздравнадзором таблицы, проект которой указан в приложении № 3.

2. Распространение. С целью изъятия из обращения и недопущения фактов приобретения ФЛС оптовыми и мелкооптовыми покупателями Росздравнадзор направляет своими письмами-циркулярами информацию о выявленных ФЛС и их сериях:

- субъектам фармацевтического рынка;

- руководителям Управления здравоохранения субъектов РФ. 

При этом эти письма размещаются в Интернете на сайте Росздравнадзора  www.regmed.ru для ознакомления и использования участниками фармацевтического рынка. 

В том случае, когда известна фирма, осуществляющая оптовую торговлю ФЛС по поддельной лицензии, Росздравнадзор направляет информацию в подразделение БЭП УВД города, в котором зарегистрирована эта фирма (большинство из них, как показало исследование, зарегистрированы в г. Москве и являются лжефирмами). В таможенные органы эта информация не направляется, в связи с чем ФЛС беспрепятственно поставляются в страны СНГ. 

3. Учет. Сведения о наименованиях и сериях лекарственных средств, признанных фальсифицированными, вносятся Росздравнадзором в ежегодный отчет, представляющий собой таблицу с семью колонками, содержащими в себе следующие сведения:

наименование препарата;

производитель, указанный на упаковке;

страна производитель;

серии;

количество серий;

дата;

общее количество серий.

Из данного отчета можно получить информацию:

- о количестве поддельных серий ЛС, в общем, и о конкретной поддельной серии в частности;

- о соотношении отечественных и зарубежных подделок, в зависимости от производителя ЛС. В большинстве случаев, как уже говорилось, подделываются импортные лекарственные средства.

В то же время можно констатировать, что отчет несет в себе много повторяющейся (лишней) информации, в связи с чем в нем не нашлось места для учета фирм, осуществляющих оптовую торговлю фальсифицированных препаратов, несмотря на то, что сведения о них в Росздравнадзоре имеются. 

Вместе с тем при наличии информации, о фирмах, торгующих ФЛС, можно было бы определить: 

- наименование и количество фирм, занимающихся сбытом ФЛС; 

- географию распространения ФЛС каждой фирмой;

- ассортимент фальсифицированных препаратов, продаваемых той или иной фирмой. 

Без наличия указной выше информации правоохранительные органы не получают возможности своевременно реагировать на выявленные нарушения, проводить проверки таких фирм и принимать к ним соответствующие меры, в том числе и лишать их лицензии.

Кроме того, формирование механизма быстрой передачи сведений, имеющихся в наличии у Росздравнадзора, позволит проводить целенаправленную информационно-аналитическую работу по:

- установлению и розыску лиц, создавших коммерческие организации, в том числе и лжефирмы, занимающиеся производством и реализацией ФЛС;

- установлению признаков подделки лицензии на оптовую торговлю ЛС;

- установлению перечня лекарственных препаратов, их наименований и серий, на подделке которых специализируется та или иная фирма;

- определению территориальной распространенности ФЛС той или иной серии;

- установлению фирмы производителя ЛС, чей фальсификат сбывает официально зарегистрированная фирма или “однодневка”, а также установлению, по чьей инициативе они создаются;

- правильной квалификации деяний преступников и привлечению их к уголовной ответственности в соответствии с действующим УК РФ. 

Зачастую по причине невнимательности сотрудников Росздравнадзора в отчет включаются не все выявленные серии ФЛС. Так, в январе 2004 г. в своем письме Росздравнадзор предлагал  изъять из обращения лекарственное средство “Валокордин” капли 20 мл с поддельной серией № 250100, однако в отчет номер этой серии не был включен. В отчет также не вошло лекарство “Тактивин”, которое было признано опасным для здоровья человека и фигурировало в материалах уголовного дела, возбужденного в 2004 г. Тушинской прокуратурой г. Москвы по признакам преступления, предусмотренного ч. 1 ст. 238 УК РФ (производство, хранение, перевозка либо сбыт товаров и продукции, выполнение работ или оказание услуг, не отвечающих требованиям безопасности).

Подобные факты имеются и в отношении других лекарств и их поддельных серий, что искажает реальное положение, сложившееся на фармацевтическом рынке.

4.  Практика деятельности подразделений ОВД по борьбе с оборотом  фальсифицированных лекарственных средств.

В системе органов внутренних дел борьбу с обращением ФЛС в основном осуществляют подразделения по борьбе с экономическими и налоговыми преступлениями. Вместе с тем в силу того, что преступления в этой сфере совершаются организованными группами, то в мероприятиях их изобличению участвуют и подразделения по борьбе с организованной преступностью и терроризмом. 

Сотрудники органов внутренних дел в отсутствии уголовной ответственности за оборот фальсифицированных лекарственных средств для квалификации подобных действий вынуждены использовать составы преступлений, предусмотренные следующими статьями УК РФ: 159 - Мошенничество, 147 - Нарушение изобретательских и патентных прав, 171 - Незаконное предпринимательство,  180 - Незаконное использование товарного знака, 188 – Контрабанда, 199 - Уклонение от уплаты налогов и (или) сборов с организаций, 234 - Незаконный оборот сильнодействующих или ядовитых веществ в целях сбыта, 238 - Производство, хранение, перевозка либо сбыт товаров и продукции, выполнение работ или оказание услуг, не отвечающих требованиям безопасности, 247 - Нарушение правил обращения экологически опасных веществ и отходов. 

По данным Департамента экономической безопасности МВД России, по названным составам преступлений ежегодно на территории России возбуждается не больше 20 уголовных дел. Так, в 2004 г. в ГУВД г. Москвы возбуждены 3 уголовных дела по статьям 171 ч. 2, 188 ч. 1, 238 ч. 1 УК РФ. Вместе с тем производство ФЛС – это, в первую очередь, нарушение патентных прав (ст. 147 УК РФ). Патент выдается правообладателю на 20 лет, после истечения этого срока может быть продлен один раз на 5 лет. После 25 лет патент теряет правовую защиту и лекарственное средство, при наличии соответствующей лицензии, вправе изготавливать и продавать любое юридическое и физическое лицо. Такое лекарственное средство называется “дженерик”. 

В том случае, когда имеется описание проведенного клинического исследования ЛС, и оно печатается без разрешения автора (авторов), то такие действия лица, присвоившего авторство, квалифицируются по ст. 146 УК РФ (“Нарушение авторских и смежных прав”). 

Следует отметить, что анализ практической  деятельности сотрудников БЭП по борьбе с ФЛС осложняется тем, что информационно-аналитические подразделения ОВД  не располагают статистическими данными о количестве совершенных преступлений в этой сфере, потому что лекарственные средства как предмет преступного посягательства не выделены в отдельную позицию для учета. 

В ходе проведенного исследования, более 70 % опрошенных экспертов отметили, что большинство оперативно-розыскных мероприятий по выявлению, документированию и пресечению деятельности предприятий, занимающихся производством или реализацией ФЛС, проводится подразделениями БЭП на основании материалов поступающих из Росздравнадзора. В 2004 г ими рассмотрено около 230 таких материалов, по всем из них принято решение об отказе в возбуждении уголовного дела. При этом не было установлено ни одного лица, создавшего лжефирму, занимавшуюся сбытом фальсификата.

Как  недостаток в деятельности подразделений ОВД в борьбе с преступлениями в этой сфере, следует отметить отсутствие систематического сбора и анализа информации, в том числе поступающей из Росздравнадзора. Не осуществляется обмен информацией по этому вопросу с базой данных “Мошенник”, в связи с чем она не пополняется новой информацией. Сотрудники подразделений БЭП объясняют это тем, что такой информацией невозможно воспользоваться в связи с отсутствием уголовной ответственности за оборот фальсифицированных лекарственных средств. 

Проведенный ВНИИ МВД России анализ 18 материалов об отказе в возбуждении уголовного дела позволяет выделить ряд недостатков, препятствующих возбуждению уголовного дела. К ним можно отнести: 

- отсутствие заявления от потерпевшего с указанием примерной суммы материального ущерба; 

- отсутствие акта исследования, подтверждающего, что лекарство по своему составу фальсифицировано; 

- на момент проверки фальсифицированное лекарственное средство уже реализовано, т.е. отсутствует предмет преступного посягательства, который  при возбуждении уголовного дела является основным вещественным доказательством. 

5. Состояние теоретической разработанности проблем противодействия обороту фальсифицированных лекарственных средств, проводимых научно-исследовательскими и образовательными учреждениями МВД России

Фундаментальных теоретических исследований, посвященных рассматриваемой тематике, проведенных и проводимых в настоящее время сотрудниками научно-исследовательских (кроме ВНИИ МВД России) и образовательных учреждений правоохранительных органов не имеется. Сотрудниками Всероссийского научно-исследовательского института МВД России вопросы оборота  фальсифицированных лекарственных средств в общих чертах рассматривались: в 2000 году в методических рекомендациях по выявлению и раскрытию преступлений в сфере здравоохранения (направлены в ГУБЭП МВД России); в 2004 г. в аналитическом обзоре криминогенной ситуации в сфере обращения лекарственных средств (направлен в ГУБЭП ФСЭНП МВД России). Кроме того, в 2003-2004 гг. в институте защищены диссертационные исследования З.Н. Магомедова и Е.О. Деревянко, которые рассматривали вопросы борьбы с производством и реализацией фальсифицированных лекарственных средств.

Таким образом, проблемы противодействия обороту фальсифицированных лекарственных средств в настоящее время недостаточно теоретически разработаны, что требует проведения комплексного исследования в этой области. На наш взгляд, теоретическое исследование проблем борьбы с незаконным оборотом фальсифицированных средств позволит дать ДЭБ МВД России и его территориальным подразделениям практические рекомендации по совершенствованию оперативно-служебной деятельности в данной сфере.

Выводы и предложения

Проведенное ВНИИ МВД России экспресс-исследование позволяет сделать вывод, что субъекты, в компетенцию которых входит противодействие обороту ФЛС, недостаточно активно ведут борьбу с преступлениями в этой сфере экономической деятельности. Предпринимаемые ими меры не адекватны складывающейся криминогенной обстановке.

Отсутствие эффективных действий субъектов системы противодействия обороту ФЛС выражается, прежде всего, в том, что их усилия направлены не на источник их изготовления (т.е. на производителей ЛС), а на фирмы реализующие фальсификат, получая, таким образом, краткосрочный эффект.

Для исправления ситуации, сложившейся в сфере борьбы с оборотом фальсифицированных лекарственных средств, необходимо направить все усилия заинтересованных государственных органов, коммерческих и общественных организаций, являющихся субъектами такого противодействия, на осуществление постоянного контроля за деятельностью отечественных производителей лекарственных средств, чтобы лишить их возможности изготавливать ФЛС. Устранение источника фальсифицированных ЛС автоматически приведет к ликвидации фирм, занимающихся реализацией фальсификата.

Кроме того, для активизации противодействия обороту ФЛС необходимо:

- принять федеральные законы об административной и уголовной ответственности за действия по разработке, изготовлению, транспортировке, хранению и распространению фальсифицированных лекарственных средств;

- субъектам противодействия обороту фальсифицированных лекарственных средств подписать соглашение о порядке и условиях взаимодействия в этой сфере; 

- участникам фармацевтического рынка создать общественную организацию (по аналогии с Российской ассоциацией правообладателей (РАПО), действующей во взаимодействии с ОВД по борьбе с контрафактными и фальсифицированными товарами) с филиалами в крупных регионах, которая на безвозмездной основе могла бы проводить исследования лекарств на предмет их фальсификации и степени опасности для здоровья граждан, и оказывать иную посильную помощь правоохранительным органам в этой борьбе.

Учитывая перечисленные недостатки, выявленные в деятельности Росздравнадзора, в целях оздоровления ситуации в сфере обращения лекарственных средств, руководству МВД России следует обратиться в Росздравнадзор со следующими предложениями: 

1. Рассмотреть вопрос о включении в Интернет на сайт Росздравнадзора сведений о фирмах:

- осуществляющих деятельность на рынке лекарственных средств по поддельным лицензиям;

- в отношении которых имеются проверенные факты реализации ФЛС;

- получивших лицензии на оптовую торговлю лекарственными средствами.

Такая малозатратная мера позволит предупредить возможность приобретение участниками фармацевтического рынка фальсифицированных лекарственных средств у этих фирм, а также исключило бы участие в их обороте большого количества лжефирм. Кроме этого, правоохранительные органы получат реальный инструмент доказывания при производстве по уголовным или административным делам прямого умысла руководителей торговых организаций либо лечебных учреждений на приобретение и сбыт ФЛС. 

2. Органам Росздравнадзора - направлять информацию о лжефирмах, торгующих ФЛС, не только в органы внутренних дел, но и в Федеральную таможенную службу, что значительно ограничит ввоз ФЛС в Россию, а также распространение ФЛС в странах СНГ.

3. Изменить порядок сбора материала по установлению ФЛС и направления его в ОВД (в настоящее время он лишен оперативности и занимает много времени). В этой связи предложить производителям лекарственных средств в случае обнаружения ими в торговой сети фальсифицированной (поддельной) серии лекарственного препарата, подтверждать подделку лабораторным исследованием, а акт приобщать к заявлению, с которым обращаться в органы внутренних дел. При этом производитель должен указать примерную сумму и порядок  расчета предполагаемого ущерба. Только после этого серия лекарственного средства на законном основании может быть признана Росздравнадзором фальсифицированной (поддельной), что позволит ей дать указание своим территориальным органам изъять его из обращения.

4. Составление циркулярных писем, направляемых участникам фармацевтического рынка и территориальным подразделениям, необходимо привести к единообразию.

5. Росздравнадзору совместно с МВД, Федеральной таможенной службой России и другими заинтересованными ведомствами разработать и принять Соглашение о взаимодействии в борьбе с оборотом фальсифицированных лекарственных средств.

НИЦ №3 ВНИИ МВД России

Приложение №1 

К факторам, осложняющим обстановку в сфере обращения лекарственных средств можно отнести следующее: 

1. После демонополизации фармацевтического рынка количество его участников, только за  последнее десятилетие выросло в 8 раз, причем такое звено как  оптовое возросло более  чем в 14 раз и на  сегодняшний день составило: отечественных  компаний более  600, из них крупные 70, иностранных - 240  и посреднических оптовых компаний более 3 тысяч, примечательно то, что их число  продолжает расти, при том, что во Франции посреднических компаний - 4, в Германии и США - по 10. 

2. Продолжает увеличиваться реестр лекарственных средств. На сегодняшний день он включает  около 15 тысяч наименований, из которых только 6 тысяч находится в обращении. Если проанализировать структуру этого реестра, то можно увидеть, что в него входят сотни одинаковых наименований. Это связано с тем, что в России не решена проблема адекватности лекарственных средств. Врачи начинают путать названия тех или иных препаратов. За рубежом оптимальным считается пять - шесть тысяч наименований в списке. При этом  процесс формирования  реестра у западных государств заключается в его оптимизации, из него  постоянно исключаются неэффективные лекарственные  средства, у которых выявлены  побочные эффекты.

3. На фармацевтическом рынке продолжает происходить увеличение мелкой торговли (аптечные киоски, аптечные пункты), что создает возможность дополнительного увеличения уровня  подделок и развития подпольных пиратских сетей.

4. Нет единого бланка лицензии и учета выданных лицензий на деятельность, связанную с торговлей и утилизацией лекарственных средств, в связи с чем неизвестно количество лицензиатов.

5. Существующий порядок лицензирования деятельности фирм по оптовой торговле лекарственных средств и фирм по утилизации лекарственных средств, пришедших в негодность, несовершенен, а порой грубо нарушается (лицензии выдаются по доверенности лицу, не имеющему никакого отношения к фирме претендующей на лицензию; без предварительного осмотра и оценки технических возможностей по утилизации лекарств, складских помещений и офисов по адресам, указанным в документах, предъявляемых фирмой, претендующей на лицензию). Это способствует созданию большого количества лжефирм, так называемых “однодневок”, которые специально создаются с целью оптовой торговли фальсификатом. 

Поддельное лекарство поступает на рынок под той же серией, что и оригинальное. Документы оформляются на оригинал, а затем механически переносятся на фальшивое лекарство. Как показывает практика, если информация об отличительных признаках фальсификата от оригинала приходит из Росздравнадзора поздно, то поддельная серия уже реализована на фармрынке.

6. Отсутствие в отечественном законодательстве административной и уголовной ответственности за изготовление и распространение ФЛС сдерживает участников фармрынка от  обращений в правоохранительные органы. Отсутствие в России реальной защиты прав производителей лекарственных средств вынуждает их самостоятельно защищать свою продукцию. Эта защита на первый взгляд выглядит парадоксально, так как заключается в том, что производители лекарств перестают выявлять на фармрынке свое фальсифицированное лекарство, потому что эти подделки наносят вред и подрывают престиж фирмы.

7. Проблемой, косвенно связанной с  подделкой лекарственных средств,  является упаковка данной продукции. В России действует на сегодняшний день почти 4 240 предприятий (типографий), занимающихся полиграфической деятельностью, многие из  них являются структурными подразделениями режимных объектов или учебных заведений, и в последнее время не  загружены работой своих предприятий, что в  целях выживания заставляет их активно выполнять заказы на изготовление наклеек, этикеток, обложек, упаковок различных сомнительных структур. Лицензирование полиграфической деятельности с февраля 2002 г. отменено. Кроме того, в нашей стране отсутствует ответственность руководителей типографий за изготовление поддельных упаковок,  а понятие “упаковка” не предусмотрено ни в одном нормативном акте.

Приложение № 2 

Анализ материалов об отказе в возбуждении уголовного дела позволил выявить следующие недостатки в работе по привлечению лиц, причастных к обороту фальсифицированных лекарственных средств, к ответственности:

- с момента поступления ФЛС в продажу до его изъятия из розничной торговли, проходит около года, за это время фальсификат успевают продать, в результате дознание лишается одного из важных вещественных доказательств;

- лица, запустившие ФЛС в торговый оборот, узнают что ФЛС изымается из оборота сразу при поступлении этой информации в Интернет на сайт Росздравнадзора;

- с момента начала проверки до поступления материала в подразделение БЭП, которое должно провести проверку и принять решение, проходит еще несколько месяцев, за это время все следы преступления уничтожаются;

- отсутствие в первичном материале необходимых документов (заявления потерпевшего, акта лабораторного исследования ЛС о признании его фальсифицированным), не позволяет  сотрудникам БЭП квалифицировать действия нарушителей и возбудить уголовное дело;

· решения об отказе в возбуждении уголовного дела принимаются преждевременно, т.е. не устанавливается вся цепочка фирм, по которым проходит серия фальсифицированного лекарства, в результате чего нет возможности установить производителя ФЛС;

· информация об обращении ФЛС в подразделениях БЭП не собирается, не учитывается и не анализируется. Обмен информацией с базой “Мошенник” не ведется. Таким образом, информация об обороте ФЛС исчезает бесследно, и весь труд сотрудников, собиравших эту информацию, сводится к нулю.

Проявление указанных недостатков можно проиллюстрировать следующим примером:

02.06.2003 г. ООО “Фирма Хелс-М”, расположенная в г. Москве, поставила в г. Челябинск, фирме ООО “Рифарм”, партию лекарств - “Постинор таблетки № 4” в количестве 150 упаковок. 
Спустя год производитель “Постинор” фирма “Гедеон Рихтер” путем закупки лекарства в розничной сети, устанавливает, что эта серия лекарства фальсифицирована, в связи с чем обращается в Росздравнадзор с просьбой изъять это лекарство из продажи. 

8.06.2004 г. Своим письмом-циркуляром № 260/04 от 8 июня 2004 г. руководитель Росздравнадзора, обращаясь к руководителям управлений здравоохранения субъектов РФ, органов сертификации лекарственных средств, и контрольно-аналитических лабораторий (Центров контроля качества лекарственных средств),  “предлагает изъять из обращения препарат “Постинор таблетки № 4”, перечисленных в приложении серий.

19.07.04. Центр сертификации и контроля качества лекарственных средств Управления лекарственного обеспечения населения Челябинской области получив данное письмо-циркуляр провело проверку. Сотрудниками Центра установлено: ООО “Фирма Хелс-М”, г. Москва, ул. Верейская, д. 29, корп. 32А, стр.87 в соответствии с пятью договорами (два из них: №Рн-00160824 от 02.06.2003 г. и № 9/01-НС от 09.01.2004) поставила в период с 02.06.03 г. по 09.01.04 в г. Челябинск, фирме ООО Рифарм, ул. Цвигуна, 36-83 партию лекарственных средств (пять разных серий) – “Постинор таблетки № 4” и 0,75 №2 в количестве (по каждому договору) по 150, по 162 упаковки. На день проверки ЛС “Постинор” было полностью реализовано. Собранный материал (сопроводительное письмо, копии лицензии, договора купли-продажи, сертификата качества и др. документы, всего на 13 листах, причем на каждую серию ФЛС, а это пять комплектов одних и тех же документов в общей сложности на 90 листах) за подписью заведующего областным центром сертификации направлен  начальнику УВД г. Челябинска “для проведения проверки по факту закупки фальсифицированного препарата”.
27.07.04. И.О. начальника МОБ УВД г. Челябинска направляет материал на 137 страницах  начальнику Советского РУВД г. Челябинска “для принятия решения по существу”. Последний направляет материал начальнику Центрального РУВД (т.к. фирма переехала), сотрудники которого 24.08.04 опросили начальника отдела маркетинга фирмы ООО “Рифарм” Манакова А.В. об обстоятельствах закупа ЛС (объяснение лиц, купивших ФЛС очень важны, они контактировали с преступниками, поэтому именно с их  помощью можно получить исчерпывающую информацию и выйти на распространителей ФЛС, объяснения таких лиц должны быть записаны подробно).

10.09.04. зам. начальника Центрального РУВД г. Челябинска направляет материал на 148 страницах “для проведения проверки и принятия решения в порядке ст. ст. 144, 145 УПК РФ” начальнику ГУВД г. Москвы

28.09.04 материал поступил в УБЭП ГУВД г. Москвы, а оттуда 30.09.04 направлен в ОБЭП УВД ЗАО ГУВД г. Москвы.

 15.10.04 начальник ОБЭП УВД ЗАО г. Москвы, в связи с тем, что фирма ООО “Фирма Хелс-М”, поставившая ФЛС в г. Челябинск,  находится на территории режимного предприятия Московского радиотехнического завода, направляет материал начальнику 10 отдела 4 Управления 8 ГУ МВД РФ. (Следует отметить, что в 2004 г. ОБЭП ЗАО направил в 10 отдел пять аналогичных материалов в отношении этой фирмы).

11.11.04  сотрудник БЭП 10 отдела 4 Управления 8 ГУ МВД РФ по данному материалу вынес постановление об отказе в возбуждении уголовного дела, несмотря на то, что в материалах содержались сведения о том, что ООО “Фирма Хелс-М” приобрела ФЛС у другой фирмы, проверка, в отношении которой не проводилась.

Аналогичных материалов в подразделениях БЭП должно быть рассмотрено около 230. Как следует из приведенного примера, судьба этих материалов заранее предопределена и ориентирована на отказной материал.
� Обращение лекарственных средств� является одной из важнейших составляющих системы здравоохранения Российской Федерации и включает в себя изготовление, оптово-розничную торговлю, разработку, исследование, производство, хранение, упаковку, перевозку, государственную регистрацию, стандартизацию и контроль качества, маркировку, рекламу, применение лекарственных препаратов, уничтожение лекарственных средств, пришедших в негодность, или лекарственных средств с истекшим сроком годности и иные действия в сфере обращения лекарственных средств. (См.: ФЗ “О лекарственных средствах” от 22 июня 198 г. № 86).


� Сокращенное наименование – Росздравнадзор.


� Стране нужны сильные фармпредприятия и новые лекарства. // “Ремедиум”. 2004, апрель. 


� Материалы XI Российского национального конгресса “Человек и лекарство” “Актуальные вопросы лекарствоведения”. Московские аптеки. 2005. № 2.


� Фармацевтический Вестник 2005. № 13   


� Фальсифицированное лекарственное средство (далее ФЛС) - лекарственное средство, сопровождаемое ложной информацией о составе и (или) производителе лекарственного средства. Недоброкачественное лекарственное средство – лекарственное средство, пришедшее в негодность, и (или) лекарственное средство с истекшим сроком годности. (См.: ФЗ от 22 июня 198 г. № 86 “О лекарственных средствах” (с изменениями, внесенными Федеральным законом от 22 августа 2004 г. № 122).


� Е. Зверева. Почем лекарства для народа // “Московский комсомолец”, 10 февраля 2005 г.


� лекарственные препараты - дозированные лекарственные средства, готовые к применению в различных формах: таблетках, растворах для инъекций и т.п.. (См.: ФЗ “О лекарственных средствах” от 22.06.98 № 86-ФЗ).


� М. Щетинина. Эффективное средство от фальсификатов найдено. // Фармацевтический вестник 2005. № 8 


� За рубежом лекарственные средства, залежавшиеся на складах у производителей ЛС и дистрибьюторов, до истечения срока годности которого осталось два года и менее, продаются оптом  со скидкой до  50 %  от реальной их оптовой стоимости.


� ФЗ от 22 августа 2004 года № 122 (статья 101) “О внесении изменений в ФЗ "О лекарственных средствах" // СЗ РФ. 2004. № 35. Ст. 3607.


� И. Широкова. Дистрибьюторы как движущая сила // Ремедиум 2004, апрель, С. 86.


�  Там же.


� Маржа - разница между покупкой и продажной ценами товаров, между курсами ценных бумаг (См.: Словарь иностранных слов. М, 1999. С. 188).


� сертификат качества лекарственного средства - документ, подтверждающий соответствие качества лекарственного средства государственному стандарту качества лекарственных средств. ФЗ от 22 июня 198 г. № 86 “О лекарственных средствах”





� ФЗ от 22 августа 2004 года № 122 (статья 101) “О внесении изменений в Федеральный закон "О лекарственных средствах" // СЗ РФ. 2004. № 35. Ст. 3607.


� Оборот защищенной  полиграфической продукции регламентирован Постановлением Правительства России от 11 ноября 2002 г. № 817 “Об утверждении Положения о лицензировании деятельности по изготовлению защищенной от подделок полиграфической продукции, в том числе бланков ценных бумаг, а также торговли указанной продукцией”.


� См. также замечания, указанные в проекте таблицы по учету лжефирм (приложение №3).






