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Резюме
Введение. Настоящая публикация посвящена описанию последовательности проектирования и внедрения технологических процедур 
маркировки иммунобиологических лекарственных препаратов, выпускаемых ФКУЗ РосНИПЧИ «Микроб» Роспотребнадзора. В свете 
выполнения требований Федерального закона «Об обращении лекарственных средств» материалы данной статьи, несомненно, являются 
актуальным.
Текст. В статье представлена поэтапная последовательность внедрения в процесс производства лекарственных препаратов 
технологических процедур маркировки и взаимодействия с системой мониторинга движения лекарственных препаратов. На 
подготовительном этапе (этап № 1) решались следующие основные вопросы: проверка идентичности сведений о лекарственных 
препаратах в Государственном реестре лекарственных средств и в системе автоматической идентификации «ЮНИСКАН/ГС1 РУС»; 
определение способа и возможности нанесения средства идентификации на вторичную упаковку; внесение изменений в фармакопейные 
статьи предприятия на каждый вид препаратов. Этап № 2 (разработка требований к системе маркировки, сериализации, верификации и 
агрегирования) включал в себя следующие мероприятия: разработка функциональной модели процесса маркировки в ФКУЗ РосНИПЧИ 
«Микроб» и определение ответственных подразделений за реализацию данной схемы; определение способа упаковки во вторичную 
упаковку (ручной или автоматический), а также необходимой степени агрегации и требуемой автоматизации процесса, исходя из 
анализа функциональной модели и технологического процесса маркировки; анализ опыта внедрения систем маркировки лекарственных 
препаратов; анализ имеющейся IT-структуры ФКУЗ РосНИПЧИ «Микроб»; проведение мониторинга рынка производителей оборудования 
и программного обеспечения; разработка технических требований к создаваемой системе маркировки, сериализации, верификации и 
агрегирования. Этап № 3 (реализация на производственных участках системы маркировки, сериализации, верификации и агрегирования) 
включал в себя следующие мероприятия: поставка оборудования и проведение пуско-наладочных работ; квалификация оборудования 
(IQ/OQ); обучение персонала; внесение изменений в нормативные документы. В материалах, посвященных реализации заключительного 
этапа, рассмотрены вопросы валидации технологических процедур маркировки лекарственных препаратов и взаимодействия с системой 
маркировки, сериализации, верификации и агрегирования.
Заключение. Проведенные работы позволили производить лекарственные препараты в соответствии с требованиями Федерального 
закона «Об обращении лекарственных средств» и Постановления Правительства РФ от 14.12.2018 г. № 1556 «Об утверждении Положения о 
системе мониторинга движения лекарственных препаратов для медицинского применения». Изложенный материал может представлять 
интерес для производителей, выпускающих лекарственные препараты в небольшом объеме.
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Abstract
Introduction. This publication describes the design and implementation sequence of technological procedures for labeling immunobiological 
medicinal products produced by the FGHI RusRAPI "Microbe" of the Rospotrebnadzor. In light of meeting the requirements of the Federal Act "On 
the Circulation of Pharmaceutical Products", the materials of this study are undoubtedly relevant.
Text. The paper presents a step-by-step sequence of introducing technological procedures for labeling and interaction with the system for 
monitoring the movement of pharmaceutical products (MMPP) into the production process of medicines. At the preparatory stage, the following 
main issues were addressed: verification of the identity of information about medicinal products in the State Register of Medicines and in the 
automatic identification system "UNISCAN/GS1 RUS"; determination of the method and possibility of applying the identification means onto 
the secondary packaging; amendments to the pharma-copoeial monographs of the enterprise for each type of drug. Stage 2 [development of 
requirements for the system of labeling, serialization, verification and aggregation (LSVAS)] included the following activities: development of 
a functional model of the labeling process in the FGHI RusRAPI "Microbe" and determination of the responsible for the implementation of this 
scheme units; determination of the method of secondary packaging (manual or automatic), as well as the required degree of aggregation and 
the required automation of the process, based on the analysis of the functional model and the technological process of labeling; analysis of the 
experience of introducing drug labeling systems; analysis of the existing IT-structure of the FGHI RusRAPI "Microbe"; monitoring of the market of 
hardware and software manufacturers; development of technical requirements for the created system of marking, serialization, verification and 
aggregation. Stage 3 (implementation of the labeling, serialization, verification and aggregation system at the production sites) included the 
following activities: equipment supply and commissioning; equipment qualification (IQ/OQ); training of the personnel; amendments to regulatory 
documents. In the materials devoted to the implementation of the final stage, the issues of validation of technological procedures for drug labeling 
and interaction with the system of labeling, serialization, verification and aggregation are considered.
Conclusion. The works performed made it possible to produce medicines in accordance with the requirements of the Federal Act "On the 
Circulation of Pharmaceutical Products" and the Decree of the Government of the Russian Federation dated December 14, 2018 № 1556 "On 
Approval of the Regulation on the System for Monitoring the Movement of Drugs for Medical Use". The material presented may be of interest to 
manufacturers who produce medicines in small amounts.
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ВВЕДЕНИЕ
Согласно сведениям, представленным А. Ю. Саму-

сик «...по данным Всемирной организации здравоох-
ранения, обнаружено более 920 наименований под-
дельных лекарств во всем мире...» [1].

Проблема нелегальной продукции является край-
не острой и для России. Так, по данным сайта госу-
дарственной системы маркировки и прослеживания 

«Честный ЗНАК», доля незаконного оборота на рынке 
лекарственных средств достигает до 10 %. По заявле-
нию руководителя Федеральной службы по надзору 
в сфере здравоохранения, ныне министра здравоох-
ранения РФ, М. А. Мурашко по состоянию на середи-
ну 2018 г. «...выявлены преступления в сфере обраще-
ния лекарственных препаратов на общую сумму около 
500 млн рублей...» [2].
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Данные, предоставленные Н. В. Мининой, свиде-
тельствуют о том, что на сегодняшний день проект 
по маркировке лекарственных средств реализован 
в следующих странах мира: Аргентина, Индия, Ки-
тай, Южная Корея, Турция, Италия. Процесс активно-
го внедрения маркировки в настоящее время ведется 
в следующих странах: США (с 2015 г.), Канада (с 2015 г.), 
Евросоюз (начат во Франции в 2012 г., с 2016  г. внед- 
ряется в Германии), Бразилия, Египет, Саудовская 
Аравия, Иордания. Говоря о том, что их подвигло к 
внедрению маркировки лекарственных препаратов 
(ЛП) на территории своих стран, регуляторы фарма-
цевтического рынка, прежде всего, отмечали огром-
ную долю теневого рынка ЛП в своих странах [3].

В начале 2017 г. Правительством РФ был спла-
нирован и реализован эксперимент по маркиров-
ке контрольными (идентификационными) знаками и 
мониторингу за оборотом отдельных видов ЛП для 
медицинского применения [4].

По результатам проведенного эксперимента бы-
ли разработаны поправки в Федеральный закон от 
12.04.2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных 
средств». В конце 2017 г. эти поправки в виде Феде-
рального закона от 28.12.2017 г. № 425-ФЗ были под-
писаны президентом РФ В. В. Путиным [5], предусма-
тривающий создание системы мониторинга движения 
лекарственных препаратов (МДЛП) от производителя 
до конечного потребителя с использованием средств 
идентификации, нанесенных на упаковку лекарства. 
МДЛП планировалось внедрить с 1 января 2020 г. 

В соответствии с Распоряжением Правительства 
РФ от 18.12.2018 г. № 2828-р [6] определено, что об-
щество с ограниченной ответственностью «Опера-
тор-ЦРПТ» является организацией, уполномоченной 
на осуществление функций оператора системы МДЛП. 
«Оператор-ЦРПТ» реализовал систему МДЛП в госу-
дарственной системе маркировки и прослеживания 
«Честный ЗНАК», в которую входят, наряду с ЛП, такие 
товары (по состоянию на конец 2020 г.), как табак, шу-
бы, обувь, фотоаппараты и лампы-вспышки, шины и 
покрышки, товары легкой промышленности, духи и ту-
алетная вода.

В связи с неготовностью части участников оборо-
та ЛП, маркированных средствами идентификации, к 
работе с ними, Федеральным законом от 27  декабря 
2019  г. № 462-ФЗ [7] старт обязательной маркировки 
для всех ЛП был перенесен на 1 июля 2020 г.

В ФКУЗ РосНИПЧИ «Микроб» Роспотребнадзора  
производятся два ЛП для медицинского применения: 
иммуноглобулин антирабический из сыворотки кро-
ви лошади жидкий, раствор для инъекций, (АИГ) и 
вакцина холерная бивалентная химическая, таблет-
ки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой (ХХВ). 
ХХВ производится более 30 лет, а АИГ более 20  лет. 
ХХВ включена в Национальный календарь профилак-
тических прививок по эпидемическим показаниям, 

а АИГ входит в Перечень жизненно необходимых и 
важнейших лекарственных препаратов. Высокое ка-
чество данных ЛП подтверждено рядом исследова-
ний [8–13].

При этом ХХВ выпускается в следующих формах 
выпуска: 210 или 150 таблеток во флаконе стеклян-
ном, 60 или 30 таблеток в банке полимерной. В связи с  
этим проведение работ по внедрению в процесс 
производства названных ЛП технологических проце-
дур маркировки средствами идентификации и взаи-
модействия с МДЛП было актуальной задачей, реше-
ние которой было неизбежно.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Перед началом работ по внедрению в произ-

водственный процесс приготовления названных ЛП 
технологических процедур маркировки и взаимо-
действия с МДЛП нами в 2017 г. был разработан по- 
этапный план проведения необходимых мероприя-
тий. Кстати, ретроспективно можно сказать, что наш 
план во многом перекликается с пошаговой инструк-
цией по внедрению маркировки ЛП, описанной в од-
ной из статей генерального директора АО «Промис» 
Е. Е. Слинякова [14]. Нами была определена следующая 
поэтапность выполнения работ:
•• этап № 1 – подготовительные мероприятия; 
•• этап № 2 – разработка требований к системе 

маркировки, сериализации, верификации и агре-
гирования (СМСВА);

•• этап № 3 – реализация на производственных 
участках вышеназванной системы;

•• этап № 4 – квалификация оборудования и вали-
дация технологических процедур маркировки ЛП 
и взаимодействия с МДЛП.
Этап № 1 включал в себя следующие мероприятия:

•• создание рабочей группы. В состав данной группы 
были включены специалисты следующих подраз-
делений: производства (участок упаковки), отде-
ла стандартизации, качества и метрологии, отде-
ла биологического и технологического контроля, 
отдела информационно-коммуникационных тех-
нологий, отдела материального технического 
снабжения и сбыта, секторов обслуживания тех-
нологического оборудования и автоматизиро-
ванных систем управления. 
Рабочая группа должна была выполнить следую-

щие мероприятия:
•• изучить требования нормативных документов; 
•• проверить идентичность сведений о ЛП в Госу-

дарственном реестре лекарственных средств  
(ГРЛС) и в системе автоматической идентифика-
ции «ЮНИСКАН/ГС1 РУС»;

•• приобрести усиленную квалифицированную элект- 
ронную подпись руководителя предприятия 
(УКЭП), необходимую для совершения юридичес- 
ки значимых действий и зарегистрировать пред-
приятие в ИС МДЛП;
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•• определить способ и возможность нанесения 
средства идентификации на вторичную упаковку. 
Основным документом, определяющим порядок 

нанесения средства идентификации и его характе-
ристики; правила создания и эксплуатации системы 
МДЛП; порядок взаимодействия системы с иными ин-
формационными системами; правила внесения в сис- 
тему МДЛП информации о ЛП и ее состав; порядок 
предоставления сведений, содержащихся в системе 
МДЛП, является Постановление Правительства РФ от 
14.12.2018 г. № 1556 [15].

Как показал анализ вышеназванного документа, 
для начала работ по маркировке ЛП и взаимодейст- 
вия с информационной системой МДЛП необходимы:
•• личный кабинет в информационной системе 

МДЛП; 
•• усиленная квалифицированная электронная под-

пись руководителя предприятия (УКЭП), необ-
ходимая для совершения юридически значимых 
действий;

•• программное обеспечение, совместимое с ин-
формационной системой МДЛП; 

•• оборудование для маркировки, верификации, се-
риализации и агрегации ЛП. 
Нам, как производителям ЛП, было необходи-

мо обеспечить полную идентичность сведений о ЛП 
в Государственном реестре лекарственных средств 
(ГРЛС) и в системе автоматической идентификации  
«ЮНИСКАН/ГС1  РУС», а также проверить возмож-
ность размещения кода DataMatrix на вторичную 
упаковку ЛП, при этом если такая возможность от-
сутствует, то нужно внести изменения в размеры вто-
ричной упаковки ЛП.

Начиная с июля 2019 г. была проведена работа 
по взаимодействию с системой мониторинга движе-
ния лекарственных препаратов, в частности с элект- 
ронным порталом «Честный ЗНАК». Для автоматичес- 
кой выгрузки сведений об ЛП на этот портал было не-
обходимо проверить их актуальность в Едином струк-
турированном справочнике-каталоге лекарственных 
препаратов для медицинского применения (ЕСКЛП). 
Были предприняты неоднократные безуспешные по-
пытки внесения изменений в ЕСКЛП. Проверена и 
подтверждена актуальность данных об ЛП в ГРЛС, а  
также в государственном реестре предельных отпуск-
ных цен производителей на лекарственные препара-
ты, включенные в перечень жизненно необходимых и 
важнейших лекарственных препаратов (ГРПОЦ). В ито-
ге было выяснено, что внесение изменений в ЕСКЛП 
не удается из-за некорректных сведений в системе 
автоматической идентификации «ЮНИСКАН/ГС1 РУС».

ФКУЗ РосНИПЧИ «Микроб» Роспотребнадзора яв-
ляется членом Ассоциации автоматической иденти-
фикации «ЮНИСКАН/ГС1 РУС» с июля 2007  года. Пер- 
воначально работу по внесению информации о ле-
карственных средствах в базу данных «ЮНИСКАН/ГС1  
РУС» с целью присвоения уникальных номеров (ко-
дов EAN-13) осуществлял Научный центр экспертизы 

средств медицинского применения. Частично инфор-
мация была представлена неверно и не соответство-
вала документам регистрационного досье на ИЛП.

После приведения в соответствие всех сведений 
в «ЮНИСКАН/ГС1 РУС» лекарственным препаратам 
были присвоены новые GTIN (глобальные номера то-
варной продукции в единой международной базе 
товаров GS1), а данные в ЕСКЛП автоматически об-
новились. Далее аналогичная информация об ИЛП 
в ручном режиме была внесена в систему «Честный 
ЗНАК». Итогом проведенной работы стало включение 
пяти позиций («Иммуноглобулин антирабический из 
сыворотки крови лошади жидкий» и «Вакцина холер-
ная бивалентная химическая» в четырех вариантах 
формы выпуска) в реестр лекарственных препаратов 
системы МДЛП 14 ноября 2019 года.

Одной из задач, которую было необходимо ре-
шить  – определение способа нанесения средства 
идентификации на вторичную упаковку. Постановле-
ние Правительства РФ от 14.12.2018 г. № 1556 регла-
ментирует: «...сведения, содержащиеся в средстве 
идентификации, наносятся производителем в виде 
двухмерного штрихового кода методами печати на 
вторичную (потребительскую) упаковку лекарствен-
ного препарата (в случае ее отсутствия – на первич-
ную упаковку лекарственного препарата) или печати 
на материальный носитель (этикетку), не допускаю-
щими отделения материального носителя, содержа-
щего средства идентификации, от упаковки лекарст- 
венного препарата без повреждений...» [15].

Годовые производственные планы ФКУЗ РосНИПЧИ  
«Микроб» Роспотребнадзора предусматривают следу-
ющие объемы выпуска ЛП: АИГ – до 400 дм3; ХХВ  – до 
40 000 человеко-доз. Соответственно, количество вто-
ричных упаковок, а следовательно, и средств иденти-
фикации составляет: 
•• АИГ – до 20 000 шт. (распределенных равномерно 

в течение года на 6 серий; 
•• ХХВ в фасовке 210 таблеток во флаконе стеклян-

ном – до 600 шт.; 
•• или ХХВ в фасовке 150 таблеток во флаконе стек- 

лянном – до 800 шт.; 
•• или ХХВ в фасовке 60 таблеток в банке полимер-

ной – до 2000 шт.; 
•• или ХХВ в фасовке 30 таблеток в банке полимер-

ной – до 4000 шт.
Таким образом, максимальное количество 

средств идентификации, наносимых на ЛП, составляет  
24 000  шт. распределенных равномерно в течение 
года.

Следовательно, предпочтительным способом на-
несения средств идентификации на вторичную упа-
ковку является способ печати на этикетке с последу-
ющим ее наклеиванием, как указано в Постановлении 
Правительства РФ от 14.12.2018 г. № 1556 [15], не до-
пускающими отделения материального носителя, со-
держащего средства идентификации, от упаковки ле-
карственного препарата без повреждений.
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Необходимо было определить размер этикетки, 
используемой для изготовления средства идентифи-
кации. В данном случае ограничивающими фактора-
ми были: геометрические размеры вторичной упаков-
ки ЛП и требования Постановления Правительства  
РФ от 14.12.2018 г. № 1556 [15] к характеристике 
средства идентификации, содержащейся в нем ин-
формации и его структуре. При этом глобальный 
идентификационный номер (GTIN) ЛП и индивидуаль-
ный серийный номер торговой единицы ЛП дублиру-
ются в виде читаемого печатного текста. 

При анализе геометрических размеров макетов 
вторичной упаковки ЛП было выявлено, что макси-
мальный размер средства идентификации в виде эти-
кетки огранивается высотой 2,0 см и шириной 5,0 см. 

Нанесение этикетки не исключает необходимос- 
ти корректировки габаритов вторичной упаковки. 
Это может быть вызвано недостаточным для считы-
вания средствами идентификации размером кода 
«Data Matrix». Различные источники рекомендуют ми-
нимальный размер кода DataMatrix – от 0,5 × 0,5  см 
до 1,0 × 1,0 см. Так, АО «Промис», являющийся одним 
из производителей картонажной продукции для ЛП, 
в том числе готовых вторичных упаковок с нанесен-
ным кодом DataMatrix, рекомендует в качестве мини-
мального размера – от 0,7 × 0,7 см [16]. Основываясь 
на вышеизложенном, размер этикетки 2,0 × 5,0  см 
является достаточным для размещения на ней кода 
кодом DataMatrix.

Нами определено, что на этикетках, кроме кода 
DataMatrix и человекочитаемой информации в виде 
GTIN и индивидуального серийного номера торговой 
единицы ЛП, должны также присутствовать в виде чи-
таемого печатного текста – номер серии и срок год-
ности ЛП. На рисунке 1 представлены макеты вторич-
ной упаковки ЛП.

В соответствии с требованиями статьи 67 «Ин- 
формация о лекарственных препаратах. Система 
мо-ниторинга движения лекарственных препаратов  

для медицинского применения» Федерально-
го закона от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ «Об обраще-
нии лекарственных средств» и Постановления Пра-
вительства РФ от 14  декабря 2018 г. № 1556, нами 
были внесены изменения Р N001465/01-111119 в  
ФСП «Вакцина холерная бивалентная химическая» и 
P N002639/01-121119 в ФСП  «Иммуноглобулин анти-
рабический из сыворотки крови лошади жидкий». В 
разделы ФСП «Маркировка. Вторичная упаковка» на 
вышеуказанные ЛП добавлена информация о нане-
сении на пачку неотделимого от упаковки стикера с 
двухмерным штриховым кодом, который является  
средством автоматической идентификации лекарст- 
венного препарата для внесения информации в  
систему мониторинга движения лекарственных пре-
паратов для медицинского применения.

Этап № 2 (разработка требований к СМСВА) 
включал в себя следующие мероприятия: 
•• разработка функциональной модели процесса 

маркировки в ФКУЗ РосНИПЧИ «Микроб» Роспот- 
ребнадзора и определение ответственных под-
разделений за реализацию данной схемы; 

•• определение способа упаковки во вторичную 
упаковку (ручной или автоматический), а так-
же необходимой степени агрегации и требуемой 
автоматизации процесса, исходя из анализа функ-
циональной модели и технологического процесса 
маркировки; 

•• анализ опыта внедрения систем маркировки ЛП; 
•• анализ имеющейся IT-структуры ФКУЗ РосНИПЧИ 

«Микроб» Роспотребнадзора; 
•• проведение мониторинга рынка производителей 

оборудования и программного обеспечения; 
•• разработка технических требований к создава- 

емой СМСВА.
Разработанная функциональная модель процесса 

маркировки в ФКУЗ РосНИПЧИ «Микроб» Роспотреб-
надзора представлена на рисунке 2.

Рисунок 1. Макеты вторичной упаковки

Figure 1. Layouts of secondary packaging
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Рисунок 2. Функциональная модель процесса маркировки в ФКУЗ РосНИПЧИ «Микроб» Роспотребнадзора
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Figure 2. Functional model of the labeling process at the FGHI RusRAPI "Microbe" of the Rospotrebnadzor
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Функциональная модель процесса маркировки 
состоит из 5 стадий, представленных на рисунке. Сле-
дует отметить основные отличия разработанной мо-
дели от реализованных на других фармацевтических 
предприятиях, связанные с малым объемом выпуска-
емой продукции. Так, препараты сдаются на склад не-
агрегированными в транспортную упаковку. Это об-
условлено количеством отгружаемой потребителю 
продукции. Проведенный анализ выявил, что препа-
раты поставляются в количестве от 1 до 500 вторич-
ных упаковок. Соответственно, процедуру агрегации 
целесообразно проводить, при необходимости, на 
складе готовой продукции. Из стадий 4 и 5, заверша- 
ющихся отгрузкой препаратов потребителю, выпол-
няется один из них. Стадия 4 – в случае отгрузки то-
вара в небольших количествах, не требующих агреги-
рования вторичных упаковок. Стадия 5 – при отгрузке 
товара в транспортных упаковках. 

На основании анализа функциональной модели 
процесса маркировки были определены ответствен-
ные подразделения за его реализацию: производство 
(участок упаковки), отдел биологического и техноло-
гического контроля, склад (отдел материального тех-
нического снабжения и сбыта).

Анализ функциональной модели и технологичес- 
кого процесса маркировки выявил, что ручной спо-
соб упаковки во вторичную упаковку является более 
предпочтительным. При необходимости осуществля-
ется ручная агрегация вторичных упаковок в транс-
портные, при этом количество агрегированных вто-
ричных упаковок не является постоянной величиной. 
Требуемой степенью автоматизации процесса явля-
ется ручное сканирование.

Анализ опыта предприятий, участвовавших в экс-
перименте по маркировке контрольными (иденти-
фикационными) знаками и мониторингу за оборотом 
отдельных видов ЛП для медицинского применения, 
выявил, что ни одно из реализованных решений по 
маркировке неприемлемо для нашего учреждения. 
Данный вывод мы сделали на основании того, что в 
ходе эксперимента производителями маркировались 
серии ЛП, в десятки и сотни раз превышающие весь 
годовой объем производства нашего института.

Анализ имеющейся IT-структуры ФКУЗ РосНИПЧИ 
«Микроб» Роспотребнадзора выявил, что программ-
ное обеспечение СМСВА должно быть построено на 
базе программы «1С:Предприятие», которая широ-
ко используется для хранения и передачи различной 
информации как внутри учреждения, так и за его пре-
делами. Имеющийся в институте сервер (виртуальная 
машина Astra Linux «Брест») позволяет обеспечить 
вычислительные мощности для программного обес- 
печения СМСВА. В целях обеспечения информацион-
ной безопасности рабочие места СМСВА должны быть 
связаны посредством существующей на предприя-
тии проводной локальной вычислительной сети. Так-
же было выдвинуто требование о том, что компания 
поставщик программного обеспечения СМСВА долж-

на принять обязательства обновлять/дополнять свое 
программное обеспечение в случае появления новых 
требований со стороны регулятора РФ к маркиров-
ке, отслеживанию, передаче данных о лекарственных 
препаратах.

Проведенный анализ рынка поставщиков про-
граммного обеспечения, необходимого для создания 
СМСВА в ФКУЗ РосНИПЧИ «Микроб» Роспотребнадзо-
ра, выявил наличие следующих компаний: АО  «Про-
мис» (Нижний Новгород), ООО «РЛС-Патент» (Моск- 
ва), ООО «Актив Компьютерс» (Москва), ООО  «Трек-
марк» (Москва), ЦТО «К-сервис» (Москва), АО  «Ориги-
нал» (Москва), ООО  «Ин-Сток Текнолоджис» (Москва), 
ЗАО  «НТЦ АТ «Форинтек» (Москва), ООО «Медтех ТД»  
(Москва), ООО  «ЦентрТрейс» (Санкт-Петербург), 
ООО  «Меридиан» (Пермь). Следует сказать, в Роспа-
тенте, по состоянию на начало 2021 г., имеется инфор-
мация о следующих зарегистрированных программах 
для ЭВМ, которые могут быть использованы в систе-
ме маркировки, сериализации, верификации и агре-
гирования ЛП: 

99 Система прослеживаемости лекарственных пре-
паратов CenterTrace: Pharm (ЦентрТрейс: Фарм), 
правообладатель – ООО «ЦентрТрейс» (Россия)
[17]. Предназначена для использования фарма-
цевтическими предприятиями в целях автомати-
зации процессов сериализации, агрегирования и 
прослеживаемости ЛП. Программа реализуется 
ООО «ЦентрТрейс». 

99 ITrack Track&Trace, правообладатель – АО «Ориги-
нал» (Россия) [18]. Предназначена для фиксации 
этапов жизненного цикла ЛП и иных изделий. 
Программа реализуется АО «Оригинал». 

99 ПРОСАЛЕКС, правообладатель – АО «Промис» 
(Россия) [19]. Предназначена для мониторинга 
движения ЛП для медицинского применения от 
производителя до конечного потребителя с ис-
пользованием маркировки и идентификации упа-
ковок ЛП. В программе реализованы следующие 
основные бизнес-процессы: сериализация, произ-
водство, перемещение, регистрация. Программа 
разделена на отдельные функциональные блоки, 
информационно связанные между собой. В про-
грамме поддерживаются инструменты интеграции 
с внешними информационными системами. Про-
грамма реализуется АО «Промис». 

99 Автоматизированная система маркировки и 
прослеживаемости лекарственных препаратов 
«ФармТрек», правообладатель – ООО «Трекмарк» 
(Россия) [20]. Предназначена для автоматизации 
процессов нанесения кодов маркировки на упа-
ковки ЛП; отслеживания движения упаковок ЛП 
в пределах организации и места осуществления 
деятельности; формирования и отправки уведом-
лений в ИС МДЛП; формирования отчетов о дви-
жении упаковок ЛП в пределах организации и 
места осуществления деятельности. Программа 
реализуется ООО «Трекмарк».
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99 Программа АСУТП маркировка, сериализация и 
агрегация, правообладатель – А. В. Кипчарский 
(Россия) [21]. Представляет собой программу 
управления технологическими процессами про-
изводства, маркировки, сериализации и агрега-
ции продукции. Программа позволяет управлять 
производственным процессом нанесения мар-
кировки на любой вид упаковочного материала 
и групповой упаковки. Программа реализуется 
ООО «Медтех ТД».

99 MES ASPECTUS PHARMA, правообладатель  – 
ООО  «Аспектус Фарма» (Россия) [22]. Программа 
является корпоративной автоматизированной 
системой управления фармацевтическим про-
изводством и предназначена для автоматизации 
процесса управления обязательной маркировкой 
лекарственных препаратов. Основные функции 
программы: оформление заявки на крипто-коды  
для последующей передачи в крипто-облако; 
формирование заказа в производство на мар-
кирование DataMatrix кодами партии товара; 
осуществление интеграции с крипто-облаком, 
предоставляемым оператором маркировки, ин-
теграции с маркировочной машиной Marchesini 
Track&Trace, интеграции с системой мониторин-
га движения ЛП; поиск заявок на крипто-коды/за-
казов на производство. Сведения о реализации 
программы отсутствуют.

99 Меридиан L3, правообладатель – ООО «Мери-
диан» (Россия) [23]. Программа для управления 
операциями маркировки продукции на произ-
водстве, поставляющая уникальные коды марки-
ровки конечному оборудованию, а также осу-
ществляющая сбор и хранение результатов 
операций. Область применения: маркировка  
фармацевтической продукции. Функциональ-
ность: получение кодов маркировки; формиро-
вание заданий для оборудования маркировки; 
хранение информации о проведенных заданиях; 
взаимодействие с оборудованием маркировки; 
формирование и отправка результирующих дан-
ных во внешние источники; отображение в поль-
зовательском интерфейсе информации о текущих 
данных и статистике выполнения задания. Про-
грамма реализуется ООО «Меридиан».

99 КСМ:LINE, правообладатель – ООО «Кей Софт» 
(Россия) [24]. Программа предназначена для уста-
новки на промышленные компьютеры и конт- 
роллеры производственных линий. Область при-
менения программы: промышленные предприя- 
тия по производству любых видов продукции, с 
нанесением переменной маркировки с исполь-
зованием штриховых кодов, а также систем ра-
диочастотной идентификации. Программа обес- 
печивает выполнение следующих функций: сбор 
информации от сканирующего оборудования, 
управление конвейерными и прочими устройст- 
вами с функцией обработки дискретных сигналов, 

агрегирование данных по маркированной про-
дукции и формирования отчетов в формате ин-
формационных систем предприятия. Программа 
реализуется компанией ЦТО «К-сервис».
С целью выбора потенциальных организаций  –  

возможных претендентов для создания систе-
мы маркировки, сериализации и агрегации в ФКУЗ  
РосНИПЧИ «Микроб» Роспотребнадзора был прове-
ден анализ возможностей поставщиков программно-
го обеспечения. Основные критерии для выбора и 
соответствие им представлены в таблице 1.

Следует сказать о том, что ряд поставщиков уже 
реализовали свои решения на ряде фармацевтичес- 
ких предприятий. Данные об этих решениях, предо-
ставленных поставщиками, представлены в таблице 2 
(по состоянию на начало 2021 г.).

Для нас, исходя из анализа возможностей постав-
щиков программного обеспечения, были более пред-
почтительными 4 компании: АО «Промис», ООО «Ак-
тив Компьютерс», ООО «Трекмарк», ООО «Медтех ТД».

Итогом мероприятий, проводимых в рамках эта-
па № 2, явилась подготовка планировочных решений 
размещения оборудования и разработка технических 
требований к создаваемой СМСВА. Было решено, 
что необходимо создание 3 рабочих мест: 

99 рабочее место № 1 – участок упаковки ЛП со 
следующими основными выполняемым функци-
ями: формирование заданий на маркировку се-
рий ЛП и других плановых операций от имени 
администратора системы; генерирование уни-
кальных серийных номеров вторичной упаков-
ки; хранение в базе данных всех сгенерирован-
ных уникальных серийных номеров в течение не 
менее 5 лет; автоматическая верификация (про-
верка) отпечатанного средства идентификации с 
помощью сканера-верификатора; сканирование 
вторичных упаковок с нанесенными средствами 
идентификации ручным сканером и формиро-
вание файла с серийными номерами вторичной 
упаковки; переупаковка лекарственных препа-
ратов; замена испорченной упаковки на новую;  
отбраковка упаковки с некачественным нане-
сением средства идентификации; добавление 
в файл с серийными номерами вторичной упа-
ковки новых серийных номеров вторичной упа-
ковки; отправка данных в ФГИС «МДЛП» при 
завершении стадии упаковки лекарственных пре- 
паратов во вторичную упаковку. Основное обо-
рудование – персональный компьютер, термо-
трансферный принтер с верификатором этике-
ток, беспроводной сканер этикеток.

99 рабочее место № 2 – склад готовой продукции 
со следующими основными выполняемым функ-
циями: приемка лекарственных средств на склад; 
агрегирование вторичной упаковки ЛП и печать 
транспортной этикетки для третичной упаковки; 
деагрегация; отбор проб для внутреннего конт- 
роля и в архив; переупаковка замятых транспорт-

Регуляторные вопросы
Regulatory Issues



124 РАЗРАБОТКА И РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ. 2021. Т. 10, № 3
DRUG DEVELOPMENT & REGISTRATION. 2021. V. 10, No. 3

Та
бл

иц
а 

1.
 А

на
ли

з 
во

зм
ож

но
ст

ей
 п

ос
та

вщ
ик

ов
 п

ро
гр

ам
м

но
го

 о
бе

сп
еч

ен
ия

Ta
bl

e 
1.

 A
na

ly
si

s 
of

 th
e 

ca
pa

ci
ti

es
 o

f s
of

tw
ar

e 
pr

ov
id

er
s

Поставщик
Supplier

К
ри

те
ри

и
Cr

it
er

ia

Возможность соединения рабочих мест 
СМСВА посредством проводной ЛВС 

предприятия и взаимодействия через нее 
 с системой МДЛП

Possibility of connecting LSVAS workplaces 
by means of a wired LAN of the enterprise and 
interaction through it with the MMPP system

Возможность самостоятельного 
генерирования индивидуального серийного 
номера торговой единицы ЛП и группового 

кода третичной (транспортной) упаковки
Possibility of autonomous generation of an 

individual serial number of a medicinal product 
trade unit and a group code of a tertiary 

(transport) package.

Со
от

ве
тс

тв
ие

 с
тр

ук
ту

ры
 и

нф
ор

м
ац

ии
 

в 
ср

ед
ст

ва
х 

ид
ен

ти
ф

ик
ац

ии
  

и 
гр

уп
по

вы
х 

ко
да

х 
тр

ет
ич

но
й 

(т
ра

нс
по

рт
но

й)
 у

па
ко

вк
и,

 
со

зд
ав

ае
м

ы
х 

пр
ог

ра
м

м
ны

м
 

об
ес

пе
че

ни
ем

, т
ре

бо
ва

ни
ям

 
П

ос
та

но
вл

ен
ия

 П
ра

ви
те

ль
ст

ва
 Р

Ф
  

от
 1

4.
12

.2
01

8 
г.

 
Co

m
pl

ia
nc

e 
of

 th
e 

in
fo

rm
at

io
n 

co
nt

ai
ne

d 
on

 th
e 

m
ea

ns
 o

f 
id

en
ti

fic
at

io
n 

an
d 

gr
ou

p 
co

de
s 

of
 te

rt
ia

ry
 (t

ra
ns

po
rt

) p
ac

ka
gi

ng
 

ge
ne

ra
te

d 
by

 th
e 

so
ft

w
ar

e 
w

it
h 

th
e 

re
qu

ir
em

en
ts

 o
f t

he
 D

ec
re

e 
of

 th
e 

G
ov

er
nm

en
t o

f t
he

 R
us

si
an

 F
ed

er
at

io
n 

da
te

d 
12

/1
4/

20
18

Возможность выполнения всех операций, 
предусмотренных требованиями 
Постановления Правительства РФ 

 от 14.12.2018 г.
Feasibility to perform all operations provided 

for by the requirements of the Decree of the 
Government of the Russian Federation dated 

12/14/2018

Доработка возможностей программного 
обеспечения по изменениям со стороны 

регулятора
Refinement of the software capabilities 

according to changes made by the regulator

Н
ал

ич
ие

 о
бо

ру
до

ва
ни

я 
д

ля
 р

уч
но

й 
се

ри
ал

из
ац

ии
 

и 
аг

ре
га

ци
и 

и 
со

от
ве

тс
тв

ие
 

об
ор

уд
ов

ан
ия

 д
ля

 п
еч

ат
и 

ср
ед

ст
в 

ид
ен

ти
ф

ик
ац

ии
 

тр
еб

ов
ан

ия
м

 П
ос

та
но

вл
ен

ия
 

П
ра

ви
те

ль
ст

ва
 Р

Ф
  

от
 1

4.
12

.2
01

8 
г.

A
va

ila
bi

lit
y 

of
 e

qu
ip

m
en

t 
fo

r m
an

ua
l s

er
ia

liz
at

io
n 

an
d 

ag
gr

eg
at

io
n 

an
d 

co
m

pl
ia

nc
e 

of
 th

e 
eq

ui
pm

en
t f

or
 p

ri
nt

in
g 

id
en

ti
fic

at
io

n 
no

te
s 

w
it

h 
th

e 
re

qu
ir

em
en

ts
 o

f t
he

 D
ec

re
e 

of
 th

e 
RF

 G
ov

er
nm

en
t d

at
ed

 1
2/

14
/2

01
8

Квалификация оборудования (IQ/PQ)
Equipment qualification (IQ/PQ)

ср
ед

ст
ва

 
ид

ен
ти

ф
ик

ац
ии

id
en

ti
fic

at
io

n 
m

ea
ns

гр
уп

по
вы

е 
ко

ды
gr

ou
p 

co
de

s
се

ри
ал

из
ац

ия
se

ri
al

iz
at

io
n

аг
ре

га
ци

я
ag

gr
eg

at
io

n

АО
 «

П
ро

м
ис

»
JS

C 
"P

ro
m

is
e"

+
+

+
+

+
+

+
+

+

О
О

О
 «

РЛ
С-

па
те

нт
»

LL
C 

"R
LS

-p
at

en
t"

+
+

+
+

+
+

+
+

–

О
О

О
 «

А
кт

ив
 К

ом
пь

ю
те

рс
»

LL
C 

"A
ct

iv
e 

Co
m

pu
te

rs
"

+
+

+
+

+
+

+
+

+

О
О

О
 «

Тр
ек

м
ар

к»
LL

C 
"T

re
km

ar
k"

+
+

+
+

+
+

+
+

+

Ц
ТО

 «
К-

се
рв

ис
»

TS
C 

"K
-S

er
vi

ce
"

±
+

+
–

–
±

–
–

–

АО
 «

О
ри

ги
на

л»
JS

C 
"O

rig
in

al
"

±
+

+
–

–
±

–
–

–

О
О

О
 «

И
н-

Ст
ок

 
Те

кн
ол

од
ж

ис
»

LL
C 

"In
-S

to
ck

 Te
ch

no
lo

gi
es

"

П
ре

дн
аз

на
че

но
 д

ля
 р

аб
от

ы
 н

а 
ск

ла
да

х 
с 

си
ст

ем
ой

 у
пр

ав
ле

ни
я 

ск
ла

до
м

D
es

ig
ne

d 
to

 w
or

k 
in

 w
ar

eh
ou

se
s 

w
ith

 a
 w

ar
eh

ou
se

 m
an

ag
em

en
t s

ys
te

m

ЗА
О

 «
Н

ТЦ
 А

Т 
«Ф

ор
ин

те
к»

Fo
rin

te
k 

ST
C 

A
I, 

CJ
SC

±
+

+
–

–
±

–
–

–

О
О

О
 «

М
ед

те
х 

ТД
»

LL
C 

"M
ed

te
ch

 T
D

"
+

+
+

+
+

+
+

+
+

О
О

О
 «

Ц
ен

тр
Тр

ей
с»

LL
C 

"C
en

te
rT

ra
ce

"
±

+
+

–
–

±
–

–
–

О
О

О
 «

М
ер

ид
иа

н»
LL

C 
"M

er
id

ia
n"

±
+

+
+

±
±

+
+

±

П
ри

м
еч

ан
ие

. «
+»

 –
 с

оо
тв

ет
ст

ви
е 

кр
ит

ер
ию

; «
–»

 –
 н

ес
оо

тв
ет

ст
ви

е 
кр

ит
ер

ию
; «

±
» 

– 
не

 о
пр

ед
ел

ен
о.

N
ot

e.
 «

+»
 –

 c
om

pl
ia

nc
e 

w
ith

 th
e 

cr
ite

rio
n;

 «
–»

 –
 n

on
-c

om
pl

ia
nc

e 
w

ith
 th

e 
cr

ite
rio

n;
 «

±
» 

– 
no

t d
ef

in
ed

.

Регуляторные вопросы
Regulatory Issues



125РАЗРАБОТКА И РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ. 2021. Т. 10, № 3
DRUG DEVELOPMENT & REGISTRATION. 2021. V. 10, No. 3

ных коробов; формирование заказа на отгрузку 
путем сканирования упаковок с помощью беспро-
водных терминалов сбора данных; замена замя-
тых пачек; разукомплектование коробов с печа-
тью новых этикеток; отгрузка и возврат готовой 
продукции; уничтожение готовой продукции. Ос-
новное оборудование – персональный компью-
тер, термотрансферный принтер, беспроводной 
терминал сбора данных.

99 рабочее место № 3 – участок администратора 
со следующими основными выполняемым функ-
циями: получение из базы данных информации 
о приемке лекарственных средств на склад и об 
отгрузке лекарственных препаратов со склада, 
полученных с беспроводных терминалов сбора 
данных на складе готовой продукции; отправка 
данных о приемке и об отгрузке лекарственных 
препаратов в ФГИС «МДЛП». Кроме того, рабо-

Таблица 2. Поставщики программного обеспечения для сериализации и агрегации ЛП

Table 2. Software vendors for serialization and LP aggregation

Поставщик
Supplier

Реализованные решения
Implemented solutions

АО «Промис»
JSC "Promise"

ООО «НПО ПЕТРОВАКС ФАРМ», АО «ОРГАНИКА», ЗАО «СЕВЕРНАЯ ЗВЕЗДА», ООО «НАТИВА», ГБУЗ «Брянс- 
кая областная станция переливания крови», ГБУЗ Свердловской области «Областная станция перелива-
ния крови», ГБУЗ Нижегородской области «Нижегородский областной центр крови им. Н. Я. Климовой», 
ЗАО «МЕДМИНИПРОМ», ЗАО «ИНТЕЛФАРМ», ГБУЗ «Липецкая областная станция переливания крови», 
ООО  «Константа-Фарм М», ГБУЗ Тюменской области «Областная станция переливания крови», ФГБУ  «48 
ЦНИИ» Минобороны России, ООО Медицинская Корпорация «РАНА», ООО «Олимп», ФБУН РостовНИИ 
микробиологии и паразитологии, ООО «Акафарм», АО «ИльмиксГрупп», ООО «БИОСУРФ», ООО «29 февра-
ля», ЗАО «Радуга Продакшн», ООО «Восток», АО «Фармцентр ВИЛАР»

LLC "NPO PETROVAX FARM", JSC "ORGANIKA", CJSC "SEVERNAYA ZVEZDA", LLC "NATIVA", GBUZ "Bryansk 
regional blood transfusion station", GBUZ Sverdlovsk region "Regional blood transfusion station", GBUZ Nizhny 
Novgorod region "Nizhny Novgorod Regional Blood Center named after N. Ya. Klimovoy", CJSC "MEDMINIPROM", 
CJSC "INTELFARM", GBUZ "Lipetsk Regional Blood Transfusion Station", LLC "Constanta-Farm M", GBUZ Tyumen 
Region "Regional Blood Transfusion Station", FGBU "48 Central Research Institute" of the Ministry of Defense 
of Russia, LLC Medical Corporation "RANA", LLC "Olimp", FBUN Rostov Research Institute of Microbiology and 
Parasitology, LLC "Akapharm", JSC "IlmiksGroup", LLC "BIOSURF", LLC "February 29", CJSC "Raduga Production", 
LLC "Vostok", JSC "Pharmcenter VILAR"

ООО «РЛС-Патент»
LLC "RLS-Patent"

ФГУП «ГНЦ «НИОПИК», ООО «Рада-Фарма», ЗАО «БИС», ОАО «Тверская фармацевтическая фабрика», 
ОАО «Ивановская фармацевтическая фабрика»

FSUE "SSC" NIOPIK", LLC "Rada-Pharma", CJSC "BIS", OJSC "Tverskaya Pharmaceutical Factory", OJSC "Ivanovskaya 
Pharmaceutical Factory"

ООО «Актив Компьютерс»
LLC "Active Computers"

ООО «НПО ПЕТРОВАКС ФАРМ», АО «Мединторг», «Panbio Pharm», «Stallergenes Greer», «Вимед», ООО «Бу-
арон», «АСФАРМА-РОС», ООО «Сайлент 2000», ООО «Мединторг СПБ», ООО «Фармтрансфер»

LLC "NPO PETROVACS PHARM", JSC "Medintorg", "Panbio Pharm", "Stallergenes Greer", "Vimed", LLC "Boiron", 
"ASFARMA-ROS", LLC "Silent 2000", LLC "Medintorg SPB", LLC "Pharmtransfer"

ООО «Трекмарк»
LLC "Trekmark"

ФКУЗ РосНИПЧИ «Микроб», ГНЦВБ «Вектор», ФКУЗ Ставропольский противочумный институт, 
ФГБУ  «НМИЦ кардиологии», АО ИНПЦ «Пептоген», ООО «Краснодарский завод инфузионных растворов 
«СТЕРИТЕК», фармацевтический оператор «Сантэнс Сервис», АО «Алтайвитамины»», ПАО «Фармсинтез», 
ЗАО «Зеленая дубрава», филиал НПО «Микроген» предприятие «Иммунопрепарат», г. Уфа

FKUZ RosNIPCHI "Microbе", State Research Center for Biochemistry "Vector", FKUZ Stavropol Anti-Plague 
Institute, FGBU "National Medical Research Center of Cardiology", JSC INPC "Peptogen", LLC "Krasnodar Plant of 
Infusion Solutions "STERITEK", pharmaceutical operator "Santens Service", JSC "Altayvitamins", PJSC "Pharmsintez", 
CJSC "Green Dubrava", a branch of NPO "Microgen", the enterprise "Immunopreparat", Ufa

ЦТО «К-сервис»
TSC "K-Service"

Данные отсутствуют
No data available

АО «Оригинал»
JSC "Original"

Данные отсутствуют
No data available

ЗАО «НТЦ АТ «Форинтек»
JSC "STC AI "Forintek"

ГБУ НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи, ООО «Гритвак», ООО «Ивановская ФармФабрика», ЗАО «Эдас», ООО «Фир-
ма ВИПС-Мед», ООО «Гомеофарм», ОАО «Фирма Медполимер», АО «Сибирский центр фармакологии и био-
технологии», АО «Вектор-Медика», ООО «Вектор-Фарм»

GBU NITsEM named after N.F. Gamalei, LLC "Gritvak", LLC "Ivanovskaya PharmFabrika", CJSC "Edas", JSC "Firma 
VIP-Med", LLC "Gomeopharm", OJSC "Firma Medpolymer", OJSC "Siberian Center for Pharmacology and 
Biotechnology", JSC "Vector- Medica", LLC "Vector-Pharm"

ООО «Медтех ТД»
LLC "Medtech TD"

АО «Генериум», ОАО «Фармстандарт-Лексредства», ОАО «Фармстандарт-УфаВИТА», ОАО «Фармстан-
дарт-Томскхимфарм», АО «Эс Джи Биотех», ООО «Тульская фармацевтическая фабрика»

JSC "Generium", JSC "Pharmstandard-Leksredstva", JSC "Pharmstandard-UfaVITA", JSC "Farmstan-dart-
Tomskkhimfarm", JSC "ES Biotech", LLC "Tula Pharmaceutical Factory"

ООО «ЦентрТрейс»
LLC "CenterTrais"

Данные отсутствуют
No data available

ООО «Меридиан»
LLC "Meridian"

Данные отсутствуют
No data available

Регуляторные вопросы
Regulatory Issues



126 РАЗРАБОТКА И РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ. 2021. Т. 10, № 3
DRUG DEVELOPMENT & REGISTRATION. 2021. V. 10, No. 3

чее место должно иметь доступ ко всем функциям 
СМСВА. Основное оборудование – персональный 
компьютер.
Рабочие места должны быть связаны посредством 

проводной локальной вычислительной сети через 
сервер (виртуальная машина Astra Linux «Брест»).

По итогам проведенных работ на этапах 1 и 2 бы-
ло разработано техническое задание на поставку  
СМСВА ЛП, выполнение монтажных, пусконаладоч-
ных, приемо-сдаточных работ, ввод в эксплуатацию, 
обучение работников заказчика работе с системой. 
По итогам проведенных торгов поставщиком был 
определен ООО «Трекмарк». 

Этап № 3 (реализация на производственных участ-
ках СМСВА) включал в себя следующие мероприятия:
•• поставка СМСВА и проведение пусконаладочных 

работ; 
•• квалификация оборудования (IQ/OQ); 
•• обучение персонала; 
•• внесение изменений в нормативные докумен-

ты (должностные инструкции, производственные 
регламенты, стандартные операционные проце- 
дуры).
Поставленная ООО «Трекмарк» СМСВА включа-

ла два решения: программная часть – автоматизиро-
ванная система управления процессами маркиров-
ки «ФармТрек», обеспечивающая связь с системой 
«Честный ЗНАК» и формирование задания для марки-
ровочного оборудования; аппаратная часть – термо-
трансферный принтер-верификатор для маркиров-
ки препаратов DataMatrix-кодами, ручной сканер с 
программным обеспечением индивидуальной разра-
ботки для отправки отчетов об использованных ко- 
дах, комплекс складских операций (ручной терминал 
сбора данных, принтера для печати этикеток группо-
вого кода и программного приложения «хТрек: ТСД»/ 
«ФармТрек ТСД», интегрированного с программным 
обеспечением «ФармТрек») для агрегации вторич-
ных упаковок. Проведение пусконаладочных работ 
и квалификации оборудования, осуществленное со-
вместно с сотрудниками ООО «Трекмарк», выявило 
полную работоспособность поставленной СМСВА. 

На рабочем месте № 1 показана возможность 
выполнения следующих процедур: предваритель-
ная генерация серийных номеров; эмиссия серий-
ных номеров в МДЛП; печать этикеток со средствами 
идентификации; сканирование этикеток со средст- 
вами идентификации; отправка отчета в МДЛП об ис-
пользовании этикеток со средствами идентифика-
ции. Было выявлено, что комплекс складских опера-
ций (рабочее место № 2) совместно с программным 
обеспечением «ФармТрек» обеспечивает выполне-
ние следующих операций: отгрузка товаров со скла-
да и отгрузка продукции собственнику; поступление 
товаров на склад; вывод товаров из оборота по раз-
личным причинам; агрегирование упаковок товаров; 
расформирование (уничтожение) упаковок товаров; 

изъятие упаковок товаров; вложение упаковок то-
варов; передача на уничтожение и уничтожение то-
варов; отбор образцов товаров; повторный ввод в 
оборот товаров; инвентаризация; формирование за-
даний на терминал сбора данных. На рабочем месте 
№  3 показа возможность отправки отчета в МДЛП о 
вводе в гражданский оборот.

Без сомнения, провести полномасштабное обу-
чение персонала за время, отведенное для этой це-
ли, не представлялось возможным. Однако разрабо-
танная ООО «Трекмарк» техническая документация  
(инструкция пользователя «Автоматизированной сис- 
темы маркировки и прослеживаемости лекарствен-
ных препаратов «ФармТрек»; руководство админист- 
ратора автоматизированной системы маркиров-
ки и прослеживаемости лекарственных препаратов  
«ФармТрек), а также последующие консультации в 
режиме онлайн позволили успешно решить данную 
задачу.

Введение новых технологических процедур мар-
кировки ЛП и взаимодействия с МДЛП потребовало 
внесения изменений в положения о структурных  
подразделениях, осуществляющих и контролирую-
щих их проведение, а также в должностные инструк-
ции сотрудников этих подразделений. Положения о 
подразделениях были дополнены обязанностью вы-
полнения операций в соответствии с функциональ-
ной моделью процесса маркировки в ФКУЗ РосНИПЧИ  
«Микроб» Роспотребнадзора. 

Изменение фармакопейных статей предприятия, 
а также внедрение новых технологических проце-
дур потребовало отражения их в промышленном рег- 
ламенте на производство иммуноглобулина анти- 
рабического из сыворотки крови лошади жидкого, 
раствора для инъекций, а также в промышленном 
регламенте на производство вакцины холерной би-
валентной химической, таблетки, покрытые кишеч-
норастворимой оболочкой. Изменения коснулись 
следующих разделов и пунктов в них: характеристика 
готового продукта (нормативные требования к упа-
ковке, маркировке, транспортированию, хранению); 
технологическая схема производства (схема техноло-
гического процесса); аппаратурная схема производст- 
ва и спецификация оборудования (спецификация 
оборудования контрольно-измерительных и регули-
рующих приборов; аппаратурная схема производст- 
ва); изложение технологического процесса (подго-
товка вторичных упаковок; упаковка препарата; сда-
ча препарата на склад; отбор образцов для прове-
дения испытаний качества иммунобиологического 
лекарственного препарата); информационные мате-
риалы (методы контроля препарата).

Также существенной корректировке подверглись 
стандартные операционные процедуры: упаковка ЛП 
«Иммуноглобулин антирабический из сыворотки кро-
ви лошади жидкий, раствор для инъекций»; упаковка 
ЛП «Вакцина холерная бивалентная химическая, таб- 
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летки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой» 
в фасовке 30 таблеток в банке полимерной; упаков-
ка ЛП «Вакцина холерная бивалентная химическая,  
таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболоч-
кой» в фасовке 60 таблеток в банке полимерной; упа-
ковка ЛП «Вакцина холерная бивалентная химическая, 
таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболоч-
кой» в фасовке 150 таблеток во флаконе стеклянном; 
упаковка ЛП «Вакцина холерная бивалентная хими- 
ческая, таблетки, покрытые кишечнорастворимой 
оболочкой» в фасовке 210 таблеток во флаконе стек- 
лянном; процедура «Порядок передачи готовой про-
дукции потребителю»; процедура «Порядок приема 
готовой продукции на склад готовой продукции». 

Этап № 4 (валидация технологических процедур 
маркировки ЛП и взаимодействия с МДЛП).

Валидация технологических процедур маркиров-
ки и взаимодействия с МДЛП проводилась на трех ра-
бочих местах. Маркировка упаковок, работа в сис- 
теме маркировки, верификации, сериализации и 
агрегации лекарственных препаратов «ФармТрек» и 
взаимодействие с ФГИС МДЛП, маркировка и комп- 
лектация вторичной упаковки осуществлялись в со-
ответствии с стандартными операционными про-
цедурами, разработанными на 5 видов вторичных 
упаковок ЛП: АИГ и ХХВ в фасовках: 210 таблеток во 
флаконе стеклянном, 150 таблеток во флаконе стек- 
лянном, 60 таблеток в банке полимерной, 30 табле-
ток в банке полимерной. Все работы проводились в 
тестовых контурах: ФармТрек «Песочница» и ФГИС 
МДЛП «Песочница». Определение объема выборки 
проверяемой серии антирабического иммуноглобу-
лина проводили в соответствии ГОСТ Р ИСО 2859-1-
2007 [25].

Основные валидируемые характеристики и кри-
терии приемлемости для них представлены в табли-
це 3. 

Следует отметить, что проведенные квалифи-
кация оборудования и валидация технологических 
процедур маркировки ЛП и взаимодействия с МДЛП 
не выявили проблем, препятствующих началу работы 
с реальными сериями ЛП.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Представлена последовательность внедрения тех-

нологических процедур маркировки и взаимодейст- 
вия с МДЛП при производстве ЛП во ФКУЗ  
РосНИПЧИ «Микроб» Роспотребнадзора. Последо-
вательность включала в себя поэтапный план про-
ведения необходимых мероприятий: этап № 1 – под-
готовительные мероприятия; этап № 2 – разработка 
требований к системе маркировки, сериализации, ве-
рификации и агрегирования; этап № 3 – реализация 
на производственных участках вышеназванной систе-
мы; этап № 4 –валидация технологических проце- 
дур маркировки ЛП и взаимодействия с МДЛП.

Проведенные работы позволили производить ЛП 
в соответствии с требованиями Федерального зако-
на «Об обращении лекарственных средств» и Поста-
новления Правительства РФ от 14.12.2018 г. № 1556 
«Об утверждении Положения о системе мониторин-
га движения лекарственных препаратов для меди-
цинского применения». Изложенный материал может 
представлять интерес для производителей, выпуска-
ющих ЛП в небольшом объеме.
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Таблица 3. Основные валидируемые характеристики и критерии приемлемости для них

Table 3. Main validated characteristics and acceptance criteria for them

Валидируемые характеристики
Validated characteristics

Критерии приемлемости
Eligibility criteria

Операции на рабочем месте № 1
Workplace operations № 1

Предварительная генерация серийных номеров
Pre-generation of serial numbers

Количество сгенерированных серийных номеров должно соответствовать задан-
ному

The number of generated serial numbers must correspond to the specified one

Эмиссия серийных номеров в МДЛП
Issue of serial numbers in the MMPP system

1. Сгенерированные серийные номера должны принять статус «Эмитированы».
2. Количество эмитированных серийных номеров должно соответствовать заданно-

му в программном обеспечении «ФармТрек» и в ФГИС МДЛП.
3. Общая длина эмитированного серийного номера (средства идентификации) долж-

на содержать 83 символа, расположенных в следующей последовательности: код то-
вара: «01» + 14 символов GTIN; индивидуальный серийный номер: «21» + 13 символов; 
ключ проверки: «91» + 4 символа и код проверки: «92» + 44 символа (генерируются опе-
ратором системы ФГИС МДЛП)

1. The generated serial numbers must assume the Issued status.
2. The number of issued serial numbers must correspond to that specified in the FarmTrack 

software and in the FSIS MMPP.
3. The total length of the issued serial number (identification means) must contain 83 

characters in the following sequence: product code: «01» + 14 GTIN characters; individual 
serial number: «21» + 13 characters; check key: «91» + 4 characters and check code: «92» + 44 
characters (generated by the operator of the FSIS MMPP)

Печать этикеток со средствами 
идентификации
Printing of product labels with identification means

1. Количество отпечатанных этикеток должно соответствовать заданному в про-
граммном обеспечении «ФармТрек».

2. На этикетках должен быть код DataMatrix и человекочитаемая информация: GTIN, 
серийный номер, номер серии препарата, дата годности без видимых дефектов печати.

3. Наличие ответа от программного обеспечения программного обеспечения  
«ФармТрек» по напечатанным этикеткам со статусом «Напечатан» или «Брак».

4. Наличие ответа от программного обеспечения «ФармТрек» по напечатанным эти-
кеткам по содержанию кода DataMatrix: должна содержать 83 символа, расположенных 
в следующей последовательности: код товара: «01» + 14 символов GTIN; индивидуаль-
ный серийный номер: «21» + 13 символов; ключ проверки: «91» + 4 символа и код про-
верки: «92» + 44 символа

1. The number of printed labels must correspond to that specified in the FarmTrack 
software.

2. Labels must have DataMatrix code and human-readable information: GTIN, serial 
number, batch number of the drug, expiration date without visible print defects.

3. Availability of a response from the FarmTrack software for printed labels with the 
«Printed» or «Rejected» status.

4. Availability of a response from the PharmTrack software based on the printed labels on 
the content of the DataMatrix code: must contain 83 characters in the following sequence: 
product code: «01» + 14 GTIN characters; individual serial number: «21» + 13 characters; 
verification key: «91» + 4 characters and verification code: «92» + 44 characters

Сканирование этикеток со средствами иденти-
фикации

Scanning of labels with identification means

Наличие ответа от программного обеспечения «ФармТрек» по отсканированным эти-
кеткам со статусом «Нанесен»

Rresponse from the FarmTrack software for the scanned labels with the «Applied/labeled» 
status

Отправка отчета в МДЛП об использовании эти-
кеток со средствами идентификации

Sending a report to MMPP system on the use of 
labels with identification means

1. Статус вторичных упаковок со средствами идентификации должен измениться на 
«Ожидает выпуска». 

2. Количество принятых средств идентификации в ФГИС МДЛП должно соответство-
вать отправленному из «ФармТрек»

1. The status of secondary packages with identification means should change to «Awaiting 
release».

2. The number of identification means accepted in FSIS MMPP must correspond to that 
sent from FarmTrack

Соответствие расположения этикеток со средст- 
вами идентификации на вторичной упаковке ее 
макету

Correspondence of the location of labels with 
identification means on the secondary packaging to 
the layout

Этикетки со средствами идентификации на вторичной упаковке должны распола-
гаться согласно ее макета

Labels with identification means on the secondary packaging should be located according 
to its layout

Невозможность отделения этикеток со средст- 
вами идентификации от вторичной упаковки без 
нарушения ее целостности

The impossibility of separating the labels with 
identification means from the secondary packaging 
without violating its integrity

При отделении этикеток со средствами идентификации должна нарушаться целост-
ность вторичной упаковки

When separating the labels with identification means, the integrity of the secondary 
packaging must be damaged

Регуляторные вопросы
Regulatory Issues
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12.	 Комиссаров А. В., Еремин С. А., Задохин С. Н., Шульгина И. В., 
Лобовикова О. А., Ливанова Л. Ф., Никифоров А. К. Новые под-
ходы в технологии получения таблетки вакцины холерной 
бивалентной химической. Биофармацевтический журнал. 
2015;7(1):30–39. 

13.	 Комиссаров А. В., Волох О. А., Громова О. В., Алешина Ю. А., Га-
ева А. В., Ливанова Л. Ф., Никифоров А. К. Технология получе-
ния препаратов О-антигена невирулентных штаммов Vibrio 
cholerae. Биофармацевтический журнал. 2015;7(6):20–32. 

14.	 Слиняков Е. Е. Маркировка лекарственных препаратов: опыт 
внедрения и перспективы. Ремедиум. 2018;6:8–13.

15.	 Постановление Правительства РФ от 14 декабря 2018 г. № 1556 
«Об утверждении Положения о системе мониторинга движе-
ния лекарственных препаратов для медицинского примене-
ния». Доступно по: https://www.garant.ru/products/ipo/prime/
doc/72036156/ Ссылка активна на 25.05.2021.

16.	 Требования к Data Matrix коду. Доступно по: https://saleks.pro/
marking/trebovaniya-k-data-matrix-kodu/ Ссылка активна на 
25.05.2021.

17.	 Программное обеспечение. Система прослеживаемости ле-
карственных препаратов CenterTrace: Pharm (ЦентрТрейс:  
Фарм). Доступно по: https://www.elibrary.ru/item.asp?id=39295848. 
Ссылка активна на 25.05.2021.

18.	 Программное обеспечение. ITrack Track & Trace. Доступно по: 
https://www.elibrary.ru/item.asp?id=39303624. Ссылка активна 
на 25.05.2021.

19.	 Программное обеспечение. ПРОСАЛЕКС. Доступно по: https://
www.elibrary.ru/item.asp?id=39371133. Ссылка активна на 
25.05.2021.

20.	 Программное обеспечение. Автоматизированная система 
маркировки и прослеживаемости лекарственных препара-
тов «ФармТрек». Доступно по: https://www.elibrary.ru/item.
asp?id=40880373. Ссылка активна на 25.05.2021.

21.	 Программное обеспечение. Программа АСУТП маркировка, 
сериализация и агрегация. Доступно по: https://www.elibrary.
ru/item.asp?id=39293806. Ссылка активна на 25.05.2021.

Валидируемые характеристики
Validated characteristics

Критерии приемлемости
Eligibility criteria

Операции на рабочем месте № 2
Workplace operations № 2

Сканирование вторичных упаковок со средства-
ми идентификации

Scanning of secondary packages with identification 
means

Наличие ответа от программного обеспечения «ФармТрек» по отсканированным 
вторичным упаковкам со средствами идентификации статусом «Ожидает выпуска», «В 
обороте»

«In circulation» response from the PharmTrack software for scanned secondary packages 
with identification means with the status «Awaiting release»

Печать групповых кодов для выполнения агре-
гации первого уровня

Printing group codes for first level aggregation

1. Количество отпечатанных этикеток должно соответствовать заданному в про-
граммном обеспечении «ФармТрек».

2. На этикетках должен быть код SSCC и человекочитаемая информация: наименова-
ние производителя ЛС, юридический адрес, контактные телефоны, наименование ЛС. 
Печать должна быть произведена без видимых дефектов печати.

3. Наличие ответа от программного обеспечения программного обеспечения  
«ФармТрек» по напечатанным этикеткам с кодом SSCC

1. The number of printed labels must correspond to that specified in the FarmTrack 
software.

2. The labels must contain the SSCC code and human-readable information: the name of 
the drug manufacturer, legal address, contact telephones, the name of the drug. Printing 
must be done without visible printing defects.

3. Availability of a response from the FarmTrack software for printed labels with the SSCC 
code

Сканирование третичных упаковок со средства-
ми идентификации

Scanning of tertiary packages with identification 
means

Наличие ответа от программного обеспечения «ФармТрек» по отсканированным тре-
тичным упаковкам

Response from the FarmTrack software for scanned tertiary packages

Операции на рабочем месте № 3
Workplace operations № 3

Отправка отчета в МДЛП об отобранных об-
разцах

Sending a report to MMPP system on the samples 
taken

1. Статус вторичных упаковок со средствами идентификации должен измениться с 
«Ожидает выпуска» на «Отобран образец».

2. Количество отобранных вторичных упаковок со средствами идентификации в 
ФГИС МДЛП должно соответствовать отправленному из «ФармТрек»

1. The status of secondary packages with means of identification should change from 
«Awaiting release» to «Sample taken».

2. The number of selected secondary packages with identification means in FSIS MMPP 
must correspond to that sent from FarmTrek

Отправка отчета в МДЛП о вводе в гражданский 
оборот

Sending a report to MMPP system on putting into 
civil circulation

1. Статус вторичных упаковок со средствами идентификации должен измениться с 
«Ожидает выпуска» на «В обороте».

2. Количество введенных в оборот вторичных упаковок со средствами идентифика-
ции в ФГИС МДЛП должно соответствовать отправленному из «ФармТрек»

1. The status of secondary packages with means of identification should change from 
«Awaiting release» to «In circulation».

2. The number of secondary packages put into circulation with identification means in FSIS 
MMPP must correspond to that sent from PharmTrack

Отправка уведомления в МДЛП об отгрузке ле-
карственных препаратов

Sending a notification to MMPP system about the 
shipment of medicinal products

Количество отгруженных вторичных упаковок со средствами идентификации в ФГИС 
МДЛП должно соответствовать отправленному из «ФармТрек»

The number of shipped secondary packages with identification means in FSIS MMPP must 
correspond to that sent from FarmTrack

Окончание таблицы 3

Регуляторные вопросы
Regulatory Issues
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22.	 Программное обеспечение. MES ASPECTUS PHARMA. Доступ-
но по: https://www.elibrary.ru/item.asp?id=43886055. Ссылка ак-
тивна на 25.05.2021.

23.	 Программное обеспечение. Меридиан L3. Доступно по: https://
www.elibrary.ru/item.asp?id=39316380. Ссылка активна на 
25.05.2021.

24.	 Программное обеспечение. КСМ LINE. Доступно по: https://
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25.05.2021.

25.	 Статистические методы. Процедуры выборочного контроля 
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