
Проект «Маркировка» 



Содержание 

В России в настоящее время ведется разработка 

законодательной базы государственной инициативы по 

маркировке лекарственных средств. 

В этом году был запущен пилотный проект, в котором 

принимают участие Abbott и «ВЕРОФАРМ» (группа Abbott).  

Об основах проекта «Маркировка» рассказывается в данной 

презентации.  



Маркировка (сериализация): что это такое? 

 

 

 

Основные понятия 

• Маркировка – это присвоение уникального кода продукту. 

• Агрегация – это создание связи между серийным номером продукта и 
серийным номером паллеты. 

• «Track & Trace» означает систему отслеживания продукта от 
производителя до потребителя. 

 

Зачем это компаниям? 

• Борьба с контрафактом  

 

Зачем это государству ? 

• Борьба с контрафактам  

• Борьба с неуплатой налогов 

 



Сериализация: значительно сложнее, чем кажется на 
первый взгляд 

 

 

 

• Требует особого, сложного программного обеспечения и IT структуры 

• Оперировать большим количеством серийных номеров, хранить и 
передавать их – сложная задача 

• Требует надежного и скоростного оборудования 

• Влияет на большинство процессов и СОПов в производстве и 
дистрибуции  

• Законодательство отличается в разных странах 

• Должна обеспечивать читаемость кодов на всем пути продукта от 
производства до пациента 

• Должна обеспечивать 100% точность в отчетности и любых ее 
изменениях 

• Хранимая и передаваемая информация должна быть хорошо 
защищена 

 



Маркировка: основные термины 

• GS1: Организация, создавшая и поддерживающая глобальные 

стандарты штрихового кодирования 

• 2D Data Matrix: Двухмерных код (наиболее часто используется 

стандарт GS1) 

• GTIN: Global Trade Item Number (определитель продукта для целей 

торговли, разработан GS1) 

• GLN: Global Location number (GS1 standard) 

• ERP: Бизнес система (SAP)  

• Government Database: Государственный репозиторий,  хранящий все 

отчёты для системы Track-and-Trace 

• Level 0 - 5: Common Hierarchy; L0: Device; L1: Unit; L2: Line; L3: Site; 

L4: ERP; L5: Enterprise 

 

 

 



Зачем: борьба с контрафактом     

«Контрафактный препарат – это ненастоящий продукт. Он может быть 

заражён, содержать неверное активное вещество или не содержать его 

совсем. Такой препарат может содержать правильное вещество, но 

дозировка его может быть неверной. Контрафактные препараты незаконны 

и могут угрожать здоровью людей» 

FDA source  http://www.fda.gov/ 
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Зачем: обезопасить продукты и пациентов  

Что под угрозой ? 
 

• Жизнь и здоровье пациентов 
• Потеря репутации торговой марки 
• Потеря продаж 
• Юридические и регуляторные риски 
• Дисбаланс в прогнозах и производстве 
• Сложная ситуация в отношениях с клиентами 

 
Другие следствия: 
 

• Приводить к выработке устойчивости к антибиотикам 
• Не оказывать эффекта в лечении 
• Отравлениям 
• Использованию детского труда 
• Поддерживать организованную преступность  



Планы по сериализации в России 

Все продукты были разбиты на 3 группы: 
 
1. Все лекарственные средства – 1 января 2020 

 
2. ЖВЛП – 1 января 2020                                                          

Но могут быть введены 1 сентября 2019 
 

3. 7 Нозологий – 1 июня 2019   
 



  

Сериализация 

Агрегация 

Обмен 
информацией 
и отслеживание 

Агрегация –  это связь 

кодов между разными 

уровнями упаковки и/или 

комплектации 

Сериализация –  это 

нанесение уникального 

номера на каждую упаковку 

продукта 

Получение SNs, 

обмен с 

производством, 

дистрибуции, 

клиентами и 

государственными 

органами 

Производитель IT решение 

Госорган 

Дистрибьютор Дистрибьютор 
 

Продавец 

GS1 Код с GTIN, серией, сроком 

хранения, SN 

Маркировка: уровни 



Производитель Оптовик 

 
Дистрибьютор Фармацевт 

 

Загрузка 

данных 

 

Госорган 

 

Подтверждённый 

код 

 

Уникальный код 

 

2D Data Matrix 

Code на упаковке 

 

Движение товара 

Пациент 

 

Движение данных 

Проверка 

подлинности при 

реализации 

Маркировка: уровни 



Маркировка: примеры  

    

Напечатанный код Наклеенная этикетка 

Примеры агрегации 



Маркировка: как реализуется на производстве 

Как реализуется на производстве ? 

 
 

• Дата передается через провайдера (Tracelink) 
– Получение номеров 

– Выслать отчёт об использованных номерах  

 

• Оборудование  
– Напечатать и проверить код 

– Провести агрегацию до паллеты 

– При переработке изменить агрегацию  

 

• Процессы 
– Адаптировать производственные процессы учитывая, что 

каждая упаковка уникальны и должна быть отслеживаема  

– Повреждённые, потерянные, изъятые как образцы, 
уничтоженные и т.д. должны быть зафиксированы  

– Серийный номер не может быть «утерян» по неизвестной 
причине 

– Любые изменения от паллеты и ниже должны быть отражены  

December 18, 2018 



Как: оборудование  

Печать и проверка(вторичная упаковка) 
– Напечатать серийный номер и 2D code на вторичной упаковке 

– Сканировать и проверить на качество печати  

 

Разные способы нанесения кода и верификации  

1. Ручной: 
– Код может быть напечатан на этикетке и приклеен. Не допускается в некоторых странах 

– Этот способ не так дорог с точки затрат на оборудование, но увеличивает трудозатраты  

 
 

 

 

Проверка  
сканером 

Наклейка на упаковку 
Напечатанные  

этикетки 
Рулонная печать 



Как: оборудование  

2. Автоматический  
Предварительная печать (у поставщика) 

• Требует особого процесса печати  

• Требуется повышенная сохранность при транспортировке от 
поставщика 

• Трудно обеспечить высокий уровень качества 

Печать сложенной пачки на своём производстве 

• Хороший способ если скоростной принтер может обеспечить 
несколько линий 

• Требует качественного хранения после печати и доставки к 
линиям  

• Снижает капитальные вложения, но повышает ручной труд 

Печать на линии  

• Обычно ставится в конец линии  

• Часто используется на средне и высоко скоростных линиях  

• Быстрое и надёжное, наименьшее влияние на процессы, но 
дорогое 



Агрегация до коробки  
• Отсканировать все упаковки в коробе 

• Записать все коды и связать с кодом короба 

• Напечатать, наклеить и проверить этикетку короба 

 

Ручной: Есть разные решения для ручной и полуавтоматической агрегации 

Автоматический: Камера и принтер интегрированы в автоматический укладчик 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        Ручная установка              Полу автоматическая станция         Сканирование в коробке  

Как: оборудование  



Агрегация до паллеты  
• Принципиально процесс похож на агрегацию до короба 

• Обычно выполняется вручную, но оборудование может быть интегрировано в 
автоматический паллетайзер  

Переработка / Складирование  
• Если любой продукт изъят из паллеты или коробки, изменения должны быть записаны и 

иерархия кодов агрегации перезаписана 

• Если продукт уничтожен или изъят по другой причине серийный номер должен быть 
дезактивирован 

Как: оборудование  



Как: оборудование, стоимость  

 
 
 
 

• Полуавтоматический: без автоматического упаковщика 

• Автоматический медленный: <200 штук в минуту 

• Автоматический быстрый: >200 штук в минуту 
 

• Бутылки: без индивидуальной упаковки значительно дороже 
 

 



Вопросы? 
academy@veropharm.ru   

mailto:academy@veropharm.ru

