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Одной из проблем в глобальном 
масштабе для фармацевтиче-
ской промышленности являет-

ся проблема фальсификации лекар-
ственных средств. Торговля поддель-
ными лекарствами во всем мире 
исчисляется многими миллионами 
долларов, принося значительные 
убытки и, что более важно, ставя под 
угрозу здоровье людей. Поэтому од-
ной из совместных целей произво-
дителей лекарственных средств 
должно стать предотвращение рас-
пространения фальсифицирован-
ных лекарственных препаратов.

Для защиты пациента необходи-
мо принять более строгие регуля-
торные нормы и улучшить иденти-
фикацию продукции. Во многих 
странах это уже реализовано или 
находится на этапе внедрения. Од-
ним из примеров может служить 
документ Commission Delegated 

Regulation (EU) 2016 / 161 Евро-
пейского Союза, в котором содер-
жатся обязательные положения, 
направленные на предотвращение 
поступления фальсифицированных 
лекарственных средств в легаль-
ную цепь поставок. В нем говорит-
ся, что все рецептурные лекар-
ственные средства должны иметь 
уникальные идентификаторы и за-
щиту от первого вскрытия.

В частности, принятие таких нор-
мативных положений означает, что 
начиная с февраля 2019 г. каждая 
индивидуальная упаковка соответ-
ствующего лекарственного сред-
ства должна быть абсолютно непо-
врежденной и промаркирована ин-
дивидуальным серийным номером. 
Следует отметить, что за решение 
этих задач фармацевтические ком-
пании и производители упаковки 
принялись уже несколько лет назад. 

Seidenader, компания, входящая 
в группу Medipak Systems Group, 
предлагает решения для отслежи-
вания и маркировки (Track & Trace), 
которые позволяют проводить се-
риализацию в фармацевтической 
промышленности на каждом уров-
не агрегации в процессе упаковки 
препарата. Для всех единиц упаков-
ки – от самой небольшой отдельно 
поступающей в продажу коробочки 
(через бандероли и гофрокороба) 
до поддонов – компания Seidenader 
предлагает безопасные решения 
для отслеживания в целях обеспе-
чения прозрачности всего процес-
са упаковки с высоким уровнем 
безопасности для лекарственных 
препаратов и для пациентов.

Seidenader предлагает встроен-
ные в линию и отдельно стоящие 
машины и программное обеспече-
ние, а также интеграцию в системы 
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других поставщиков на каждом 
уровне вторичной упаковки. Благо-
даря использованию сериализа-
ции с помощью комбинации 1D 
(штрих-код) или 2D (дата-матрич-
ный код) кодировки с текстом, кото-
рый может читать человек, данное 
решение поддерживает инициати-
вы, направленные на борьбу с 
фальсифицированной продукцией. 
Оно также может включать, если 
необходимо, нанесение этикетки 

для защиты от первого вскрытия, 
что позволяет гарантировать под-
линность и аутотентичность продук-
ции, предотвратить подделку и из-
бежать перепутывания препара-
тов. Более того, разработанные 
компанией Seidenader решения 
Track & Trace гарантируют соответ-
ствие юридическим регуляторным 
нормам с учетом определенных 
особенностей каждой страны как в 
настоящее время, так и в будущем.

В отношении способов защиты от 
пиратства решения производите-
лей являются весьма разнообраз-
ными. Это могут быть голограммы, 
лазерные коды, а также специаль-
ные краски для печати, которые не-
возможно обнаружить невооружен-
ным глазом. 

Ожидается, что к концу 2018 г. 
более 75 % всех рецептурных ле-
карственных средств во всем мире 
будут защищены схожими регуля-
торными требованиями, поэтому 
применение таких технологий ста-
нет решающим фактором для всей 
цепи поставок.

Новые требования, предъявляе-
мые к упаковке лекарственных 
средств, помимо обеспечения без-
опасности пациента и защиты про-
дукции, также способствуют улуч-
шению ситуации для самих фарма-
цевтических компаний: уникаль-
ная идентификация каждой упа-
ковки может значительно снизить 
объем работ, связанных с возвра-
том партий и снятием их с продажи 
в случае рекламаций. 
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