
14

Актуальное интервью
«Фармацевтическая отрасль», август № 4 (63) 2017

Состояние и перспективы внедрения  
системы Track&Trace в Украине
Интервью с Алексеем Литвиненко, 
Государственная служба Украины  
по лекарственным средствам и контролю 
за наркотиками (Гослекслужба)

Мы попросили Алексея Литви-
ненко (Гослекслужба) рас-
сказать о состоянии реализа-

ции пилотного проекта, стартовав-
шего весной 2013 г., и о перспекти-
вах внедрения в Украине системы 
Track&Trace – маркировка, сериали-
зация и отслеживание в цепочке 
поставок лекарственных средств.

На прошедшей 4 – 10 мая этого года Международной выставке interpack 
(Дюссельдорф, Германия) одной из трех ключевых «горячих» была тема 
Track&Trace – нанесение маркировки, сериализация и отслеживание в 
цепочке поставок лекарственных средств, что направлено на сведение к 
минимуму наличия фальсификата. На выставке многие специалисты укра-
инских фармпредприятий интересовались оборудованием и программным 
обеспечением именно для этих целей. Со своей стороны, экспоненты 
стремились поделиться достижениями – в павильоне № 6 и на стендах 
международных компаний была представлена целая галерея решений. 
Перед покупкой того или иного оборудования производитель лекарствен-
ных препаратов должен быть абсолютно уверен – на законодательном 
уровне – в том, какое именно решение будет внедряться в Украине,  
в соответствии с какими требованиями и по каким стандартам. 
К сожалению, полное понимание состояния вопроса с внедрением систе-
мы Track&Trace в Украине (сроки, предмет, необходимое оборудование / 
программное обеспечение, стандарты и пр.) на сегодня отсутствует.  
До сих пор на подготовленной международной компанией ADENTS карте 
«Сериализация в фармацевтической промышленности в глобальном 
аспекте: что, где и когда», которая была опубликована в № 1 (2017) жур-
нала «Фармацевтическая отрасль», срок «рассмотрения внедрения для 
Украины – проект закона или неявное требование» – 1 января 2017 г.

– Алексей Николаевич, расскажи-
те, пожалуйста, читателям журна-
ла «Фармацевтическая отрасль» о 
состоянии реализации пилотного 
проекта Track&Trace – маркиров-
ка, сериализация и отслеживание 
в цепочке поставок лекарствен-
ных средств – в Украине. В мае 
2013 г. мы присутствовали на про-
водимой Гослекслужбой 
пресс-конференции по поводу за-
пуска данного проекта, и с тех пор 
ни в прессе, ни на сайте Гос- 
лекслужбы не появлялось ника-
кой информации.
– С декабря 2016 г. Гослекслужбу 
возглавляет Наталья Ярославовна 
Гудзь, которая видит очень боль-
шие перспективы проекта и мак-
симально способствует его возоб-
новлению. 

На старте в реализации проекта 
участвовал ряд производителей ле-
карственных средств, дистрибьюто-
ров и представителей розничных 
сетей. На сегодня проект успешно 
протестирован, благодаря чему аб-
солютно во всех его звеньях выяв-
лено много проблемных вопросов. 
Это сугубо технические вопросы, 
поскольку очень многое зависит от 
нормативной документации. Необ-
ходим новый норматив, на основа-
нии которого после старта пилотно-
го проекта Гослекслужба планирует 
внести изменения в закон Украины 
«О лекарственных средствах», а так-
же в другие нормативно-правовые 
акты. Данные изменения предусма-
тривают нанесение уникального 
идентификатора на упаковку по 
стандарту GS1, который полностью 
соответствует европейскому, и 
стандарту, используемому в других 
странах, внедривших систему 
Track&Trace.

– Это Datamatrix-код?
– Да, это двухмерный Datamatrix-
код. Использованный стандарт гло-
бальной системы нумерации GS1 
представлен практически во всем 
мире, в том числе и в Украине. Пол-
ностью базу данных в отношении 
любой маркировки, которая нано-
сится на товары – лекарства, алко-
голь, продукты питания – в виде 
линейных штрих-кодов, ведет Ассо-
циация товарной нумерации «GS1 
Украина». В рамках подписанного 
меморандума Гослекслужба и «GS1 
Украина» тесно сотрудничают по 
техническим вопросам. 

На сегодня несколько производи-
телей, дистрибьюторов и представи-
телей розничных сетей изъявили 
желание принять участие в возоб-
новлении проекта.

– Кто со стороны фармпроизво-
дителей будет участвовать в воз-
обновлении проекта?
– Предполагается участие одного оте- 
чественного и одного иностранного 



15

Актуальное интервью
«Фармацевтическая отрасль», август № 4 (63) 2017

производителя, оптовой компании и 
сети коммунальных аптек. Кроме 
того, Гослекслужба будет привлекать 
к участию в проекте и другие рознич-
ные сети, которые уже технически 
готовы использовать нашу базу дан-
ных, созданную еще в 2013 г.

– Скажите, пожалуйста, какое 
программное обеспечение будет 
использоваться?
– Программное обеспечение проек-
та разработано на основе известных 
технологий, в качестве базы данных 
использован продукт от Oracle. Это 
очень гибкая база данных, которая 
позволит практически любому участ-
нику рынка – производителю, дис-
трибьютору и представителю розни-
цы – автоматизировать свои про-
цессы и передавать нужную инфор-
мацию напрямую в базу данных Гос- 
лекслужбы. Вход в систему предо-
ставляется бесплатно и открыто, 
идентификация происходит посред-
ством электронно-цифровой подпи-
си, передача информации осущест-
вляется по зашифрованным кана-
лам связи. Программное обеспече-
ние для пилотного проекта уже гото-
во. Создана определенная база 
данных, есть структура, открыта ин-
формация о передаче файлов. Тех-
нические специалисты фармпред-
приятий выгружают информацию из 
своих внутренних систем в виде 
XML-файла, подписывают его элек-
тронно-цифровой подписью и пере-
дают в базу данных Гослекслужбы. 
Наша база данных должна принять и 
загрузить этот файл. Процесс может 
быть осуществлен как в ручном ре-
жиме, так и в автоматическом либо 
полуавтоматическом.

– Фактически программное обе-
спечение уже готово. Вы его сей-
час тестируете в рамках… уже но-
вого пилотного проекта?
– По сути Гослекслужба возобновля-
ет тот же пилотный проект, посколь-
ку осталось много нерешенных во-
просов. Например, для полноценной 
работы системы Track&Trace в Укра-
ине обязательным является внедре-
ние агрегации как со стороны произ-
водителя, так и дистрибьютора для 

отслеживания движения партий 
препаратов (упаковка – коробка – 
ящик) в цепочке поставок. Собствен-
но говоря, это важно именно для 
производителей, оптовых компаний 
и частично розничных сетей в про-
цессе реализации препаратов. 

Для Гослекслужбы как государ-
ственного регулятора эта информа-
ция не актуальна, нам важен только 
конечный результат – маркировка с 
уникальным кодом упаковки. В базе 
данных нашего ведомства хранятся 
сведения о владельце конкретной 
упаковки, ее уникальный номер, 
срок годности, серия – то есть те 
данные, которые уже сейчас, соглас-
но действующему законодательству, 
производители наносят на упаковку. 
Суть изменений состоит в том, что 
производитель либо импортер до-
полнительно будет самостоятельно 
генерировать и наносить двухмер-
ный Datamatrix-код и уникальный но-
мер упаковки в соответствии со 
стандартом GS1. После завершения 
процесса производства информа-
ция о выпуске серии с определен-
ным количеством упаковок препа-
рата с присвоенными им номерами 
будет передаваться в базу данных 
Гослекслужбы. 

Например, компания «X» произ-
вела тысячу упаковок препарата и 
присвоила им тысячу разных номе-
ров, которые после производства 
передаются в базу данных Гос- 
лекслужбы: их либо загружает со-
трудник, который отвечает за этот 
участок работы, либо автоматиче-
ски отправляет сама система. В 
базе данных Гослекслужбы появля-
ется информация, что тысяча упако-
вок данного препарата находится на 
предприятии «X». 

Что происходит после поставки 
500 упаковок препарата дистри-
бьютору, например, компании «Y»? 
Эти 500 упаковок «Y» получает, ве-
рифицирует, проверяет, сверяет их 
номера и передает информацию в 
Гослекслужбу. В результате в нашей 
базе данных меняется статус (вла-
делец) этих упаковок: у «X» минус 
500 упаковок, поскольку они уже 
находятся у дистрибьютора «Y». В 
базе данных отражается, какие 

500 серийных номеров упаковок 
какого препарата теперь числятся у 
дистрибьютора. 

Остальные участники этапа логи-
стики, задействованные в процессе 
передачи, самостоятельно будут оп-
тимизировать свои системы управ-
ления логистикой. Конечно, дистри-
бьютору очень важна агрегация, ко-
торая позволяет отследить, в какой 
именно паллете находится упаковка 
и с каким номером. Для этих целей в 
странах Европы, а также в Турции 
уже давно существуют информаци-
онные системы. Отмечу, что про-
граммное обеспечение для агрега-
ции в определенной степени уже 
действует на складах фармдистри-
бьюторов: информацию необходимо 
детализировать в базе данных, что 
потребует определенных затрат со 
стороны производителя и дистри-
бьютора. Но только в таком случае 
система будет полноценно работать.

– То есть программное обеспече-
ние каждого фармдистрибьютора 
должно быть каким-то образом ин-
тегрировано в общую базу?
– Универсального стандартного про-
граммного обеспечения для всех 
участников рынка нет – каждый раз-
рабатывает его с учетом своих нужд 
для удобства использования. Глав-
ное, чтобы в Гослекслужбу был пере-
дан необходимый минимальный на-
бор данных: наименование лекар-
ственного средства, индивидуаль-
ный серийный номер упаковки, но-
мер серии, дата производства, окон-
чание срока годности. 

– Существуют ли какие-то требова-
ния к оборудованию по нанесению 
маркировки и Datamatrix-кода?
– В проектах документов, сопутству-
ющих регистрации лекарственных 
средств, Гослекслужба предусматри-
вала рекомендации к оборудова-
нию, из которых основной является 
читабельность кода. Код должен 
быть нанесен с помощью качествен-
ного принтера либо машины, наклеи- 
вающей стикер. Варианты нанесе-
ния предусматривают либо стикеро-
вание, либо печать с помощью прин-
тера напрямую на упаковке. 
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– Этот вопрос возник в связи с 
тем, что на выставке interpack мы 
видели различные решения, на-
пример, нанесение Datamatrix-ко-
да в ультрафиолетовом спектре, 
что позволяет повысить качество 
печати и избежать проблем со 
считыванием маркировки очень 
маленького размера. Предусмот- 
рены ли в Украине какие-либо 
специальные требования? 
– Требования по считыванию кода 
разработаны компанией GS1, ко-
торая разработала сам код, а так-
же все технические данные в отно-
шении его формата и качества. В 
принципе, к ним можно обратить-
ся за рекомендациями или полу-
чить их через нас. Почему выбран 
именно этот код? Потому что его 
используют в Евросоюзе, а мы на-
ходимся в Европе. В ЕС уже опре-
делен окончательный срок обяза-
тельного нанесения индивидуаль-
ного серийного номера – 2018-й г.,  
условно говоря, 2018 – 2019 гг. 
Естественно, как только в ЕС нане-
сение маркировки станет обяза-
тельным, все немаркированные 
упаковки, а также упаковки сом-
нительного качества будут отправ-
лены на те рынки, где нет марки-
ровки и отслеживания. Следова-
тельно, наша страна тоже может 
оказаться перед такой угрозой.

– Каков дедлайн для обязатель-
ной маркировки лекарственных 
препаратов Datamatrix-кодом и 
индивидуальным серийным но-
мером в Украине? Он зафиксиро-
ван в каком-то документе? Ком-
пания ADENTS попросила нашу 
редакцию, поскольку мы нахо-
димся в Украине, уточнить дан-
ные о сроках, но с обязательной 
ссылкой на первоисточник.
– Естественно, на сегодня подход 
остается прежним. Гослекслужба 
давала два года на реализацию 
проекта по маркировке и сериали-
зации. 

Сейчас работа в данном направ-
лении активно возобновилась. Не-
официально дедлайн пока заплани-
рован на 2019 г. С момента старта 
пилотного проекта прежде всего 

нужно внести изменения в закон, а 
пока что пилотный проект реализу-
ется на энтузиазме производите-
лей и дистрибьюторов, которые в 
нем заинтересованы. 

Благодаря реализации проекта 
возрастет уверенность в качестве 
продукта, его аутентичности и ори-
гинальности: если препарат будет 
внесен в базу данных Гослекслуж-
бы, то каждый потенциальный по-
купатель сможет ознакомиться с 
информацией о нем. 

Я убежден, что потребитель купит 
внесенный в базу данных препарат 
даже чуть дороже, если будет уверен 
в его оригинальности. Это и вопрос 
престижа для производителей, дис-
трибьюторов и импортеров, кото-
рые ввозят в Украину лекарствен-
ные средства. А сотрудникам Гос- 
лекслужбы будет проще контроли-
ровать качество этих упаковок.

– Когда в 2013 г. состоялся запуск 
пилотного проекта, то одним из 
проблемных вопросов была мар-
кировка отдельных блистеров.
– Действительно, на сегодня во-
прос о перечне препаратов, кото-
рые подлежат маркировке, пока 
что не решен. Помимо закона, о 
котором я говорил, необходимо со-
ставить перечень препаратов, ко-
торые должны быть промаркирова-
ны. По опыту стран Евросоюза мож-
но сказать, что маркируют, как пра-
вило, дорогостоящие лекарствен-
ные средства, наркотические, ре-
цептурные препараты либо реали-
зуемые в рамках государственных 
программ, которые закупаются го-
сударством либо стоимость кото-
рых компенсируется из бюджета. 
Возможно, данный список будет 
расширен, но я убежден в том, что 
дешевые препараты не имеет 
смысла маркировать: их редко под-
делывают, а нанесение маркиров-
ки в данном случае неоправданно 
увеличит стоимость упаковки. 

В пилотном проекте маркировать 
будут препараты, которые в 100 % 
случаев реализуются упаковками, 
независимо от количества блисте-
ров или флаконов в упаковке – это 
единичные товары, которые должны 

быть реализованы сразу. Хотя, с уче-
том опыта других стран, можно рас-
сматривать вопрос о нанесении 
Datamatrix-кода отдельно на бли-
стер – технически такая возмож-
ность существует.

Datamatrix-код наносят на ампулы 
и блистеры. В тех странах, которые 
давно внедрили системы маркиров-
ки и сериализации, наркотические 
средства маркируют даже потабле-
точно. Прогресс шагнул так далеко, 
что у пациента есть браслет с 
Datamatrix-кодом, с которого в ле-
чебном учреждении / аптеке считы-
вают информацию и выдают паци-
енту нужную ему таблетку. В самом 
учреждении четко налажен процесс 
списания: фиксируется что, кому и в 
каком количестве было выдано.

– А потом по телефону информа-
ция о том, что пациент принял эту 
таблетку, поступает врачу и в стра-
ховую компанию.
– Да. В Украине этот процесс толь-
ко начинается, поэтому и возникает 
много вопросов и прежде всего – 
агрегация данных для наших дистри-
бьюторов. На сегодня уже недоста-
точно просто установить у себя обо-
рудование для сериализации. В на-
шей стране у многих производите-
лей уже есть по нескольку машин, 
которые позволяют наносить уни-
кальный код на упаковку. Но это 
только начальный этап. Существуют 
определенные трудности в отноше-
нии автоматизации обмена данны-
ми между участниками рынка, по- 
этому сотрудники Гослекслужбы 
стремятся помочь субъектам рынка 
своими знаниями и опытом.

– Украинские фармпроизводите-
ли, которые запустили новые ли-
нии или заводы (например, новое 
производство на ОДО «Интерхим» в 
Одессе, завод ООО «АСІНО ФАРМА 
СТАРТ» в Киеве), уже установили 
оборудование для нанесения мар-
кировки и индивидуального серий-
ного номера. Производители гово-
рят, что для них важна не сама ма-
шина, а именно вопросы программ-
ного обеспечения. Что по этому по-
воду думает Гослекслужба?
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– Программное обеспечение, ко-
торое устанавливают участники 
фармрынка, – это не наш вопрос. 
Они выбирают то, что им удобно. 

– Вы предоставляете норматив-
ную базу, под которую делается 
программное обеспечение.
– Нет, речь идет о программном 
обеспечении, которое будет учиты-
вать агрегацию промаркирован-
ных упаковок. Автоматизация про-
цесса полного цикла у производи-
теля происходит в несколько эта-
пов: закупка оборудования с про-
граммным обеспечением для про-
ведения сериализации, а далее – 
формирование заказа от коробки 
до паллеты. У них нет программного 
обеспечения, которое покажет, что 
в данной паллете находится, напри-
мер, 10 коробок, в каждой коробке 
– 10 упаковок с такими-то индиви-
дуальными серийными номерами. 
Сейчас проблема заключается 
именно в этом. 

В Гослекслужбе установлены со-
временные системы на базе Oracle, 
которые позволяют передавать ко-
нечный результат, информацию  
о производстве, в нашу базу данных. 
У нас разработан Web-интерфейс: 
производитель или дистрибьютор 
может из своей информационной 
системы выгрузить данные в соот-
ветствующий формат, через сайт 
зайти в базу данных Гослекслужбы, 
загрузить файл в Web-форму и по-
ставить цифровую подпись. Дан-
ный процесс можно автоматизиро-
вать, но сначала нужно решить во-
прос о программном обеспечении 
для агрегации.

– Я думаю, что производители не 
спешат это делать, потому что сна-
чала все хотят видеть закон, нор-
мативную базу, в рамках которой 
они должны действовать. После 
этого, как я понимаю, написать 
программу не составляет особого 
труда, тем более что есть компа-
нии, которые предлагают софт 
для всех рынков и для любых ком-
паний. В Париже на выставке 
Pharmapack было представлено 
около десяти компаний, которые 

предлагали и оборудование, и 
программное обеспечение, и 
только софт. Поэтому было из 
чего выбрать. У нас работают вы-
сококлассные программисты…
– В чем состоит «привязка» к нор-
мативной базе, которой сейчас 
официально нет? Проблема для 
участников рынков заключается в 
том, что они не знают, какие имен-
но лекарственные средства нужно 
сериализовать. Если мы говорим, 
что нужно будет сериализовать ме-
тамизол, то они покупают соответ-
ствующее оборудование и настра-
ивают полный цикл под производ-
ство данного препарата. Про-
граммное обеспечение по агрега-
ции, которое мы сейчас обсуждаем 
и которое должно быть у произво-
дителя и дистрибьютора, является 
одинаковым для производства ле-
карственного средства. Эта про-
грамма универсальная: ее на-
стройки и форматы зависят от по-
ставленной задачи. Поэтому про-
изводители и дистрибьюторы мо-
гут уже сейчас внедрять у себя на 
производстве процесс агрегации. 
После того как Гослекслужба утвер- 
дит список того, что подлежит се-
риализации, ее сотрудники просто 
добавят в свою базу данных на-
звание и перенастроят производ-
ственные ленты на сериализацию 
данной продукции. По сути жест-
кой «привязки» к нормативной 
базе на данном этапе нет. 

– Сейчас – список, потом появит-
ся еще какое-то требование, а 
специалисты хотят увидеть об-
щую картину, потому что переде-
лывать, а потом еще перевалиди-
ровать компьютерную систему 
никто не хочет. Кроме того, это 
сопряжено с дополнительными 
затратами.
– Гослекслужба подписала мемо-
рандум с Европейским директора-
том по качеству лекарственных 
средств и здравоохранению 
(EDQM). Специалисты этой органи-
зации подтвердили соответствие 
нашего программного обеспече-
ния европейским нормам. В пер-
спективе Украина должна интегри-

роваться в базу данных EDQM, по-
скольку для импорта лекарствен-
ных средств с территории ЕС их 
нужно верифицировать. Соответ-
ственно, если будет создан какой-то 
уникальный идентификатор или 
внесены определенные изменения 
в систему, то нужно будет перена-
страивать все ленты, что повлечет 
за собой дополнительные матери-
альные затраты. Поэтому мы вы-
полняли все требования и соблю-
дали стандарты, принятые в стра-
нах ЕС, в полном объеме.

Единственным существенным 
отличием является количество эта-
пов, по которым отслеживают дви-
жение препарата в сбытовой цепи. 
Передача информации в централь-
ную базу данных ЕС проходит прак-
тически в два этапа: первый – это 
момент его производства, а вто-
рой – момент реализации конеч-
ному потребителю. Но есть еще 
промежуточное звено – дистри-
бьютор. В Украине отслеживание 
осуществляется на всех трех эта-
пах: от производства до дистри-
бьютора и розницы. В ЕС среднее 
звено – дистрибуцию – при необ-
ходимости отслеживают по запро-
су. Это дополнительный контроль, 
потому что на этом этапе возмож-
ны различные утечки. 

– Где можно ознакомиться с эти-
ми стандартами? Или пока что 
это только проекты?
– На сегодня это рекомендация в 
виде задания по пилотному проек-
ту, где все ролевые требования рас-
писаны для старта. На момент на-
чала пилотного проекта вся эта ин-
формация была опубликована на 
сайте проекта. Для ознакомления 
любой желающий может направить 
запрос для получения интересую-
щей его информации.

– Спасибо за подробные и обсто-
ятельные ответы на наши вопро-
сы. Редакция журнала «Фарма-
цевтическая отрасль» желает Ва-
шему ведомству успеха в реали-
зации пилотного проекта, ход ко-
торого будет освещать на своих 
страницах. 


