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TraceLink публикует «Глобальный 
отчет о поставках, безопасности и 
отслеживаемости лекарственных 
средств»
Отчет включает данные от 660 респондентов – участников цепочки 
фармацевтических поставок, которые наглядно показывают значительный 
разброс в уровне готовности представителей отрасли к соответствию 
европейским и американским правилам отслеживания лекарственных средств.

TraceLink, крупнейшая в мире 
сеть отслеживания для соеди-
нения цепочки поставок про-

дукции медико-биологической 
промышленности и обеспечения 
обмена информацией в режиме 
реального времени в целях улуч-
шения результатов лечения паци-
ентов, 29 марта 2018 г. опублико-
вала второй ежегодный «Глобаль-
ный отчет о поставках, безопасно-
сти и отслеживаемости лекар-
ственных средств», включающий 
данные, полученные от 660 ре-
спондентов – участников цепочки 
фармацевтических поставок.  

Основные выводы «Глобаль-
ного отчета о поставках, без- 
опасности и отслеживаемости 
лекарственных средств»:
•  Только одна треть из 146 рес- 

пондентов из фармацевтиче-
ских компаний, соответствую-
щих требованиям американско-
го Закона о безопасности цепи 
поставок лекарств (DSCSA), уве-
рена, что они «полностью гото-
вы» к проведению фармацевти-
ческой сериализации, введен-
ной с ноября 2017 г. и обязыва-
ющей фармацевтические ком-
пании наносить уникальную 
маркировку или серийные но-
мера на каждую единицу про-
дукции, продаваемую на терри-
тории США.

•  Среди компаний-подрядчиков, 
которые работают с фармацев-
тическими компаниями из пер-
вого пункта, процент готовых 

несколько выше – половина из 
88 респондентов, являющихся 
контрактными производителя-
ми (СМО), «полностью готова» к 
проведению сериализации.

•  Ни один из респондентов, ука-
занных и в первом, и во втором 
пунктах, не выполнил всех необ-
ходимых основных шагов для 
проведения сериализации. 

•  Что касается фармацевтических 
компаний и их контрактных про-
изводителей, чью работу регули-
рует Директива о защите от под-
делки лекарств (FMD), то из них 
к назначенному на февраль 
2019 г. дедлайну готова лишь 
одна треть. 

•  Данные отчета свидетельствуют, 
что даже после выполнения 
всех необходимых основных ша-
гов лишь 15 % компаний из пре-
дыдущего пункта будут действи-
тельно готовы к проведению 
сериализации. 

•  Согласно отчету четверть рес- 
пондентов из числа оптовых 
дистрибьюторов и 11% среди 
респондентов, являющихся 
представителями больниц и ап-
течных учреждений, лидируют в 
подготовке к проведению  
сериализации благодаря пред-
принятым ими мерам и смогут 
уложиться в предписанные За-
коном о безопасности цепи по-
ставок лекарств (DSCSA) сроки. 

«В этом году сериализация ста-
новится реальностью для большого 
числа фармацевтических компа-

ний. TraceLink, будучи лидером в 
отрасли, считает своей обязанно-
стью предоставить наиболее точ-
ные данные о нынешнем состоя-
нии подготовки к проведению се-
риализации с помощью уникаль-
ной возможности собрать инфор-
мацию по всей цепочке поставок 
от начала до конца благодаря на-
шей сети из более чем 266 000 
торговых партнеров, – заверил 
Шаббир Даход, президент и СЕО 
TraceLink. – Результаты исследова-
ния удручают. Несмотря на все уси-
лия как отрасли, так и законодате-
лей, направленные на своевре-
менное завершение сериализа-
ции, отрасль критически отстает. В 
2018 г., в преддверии истечения 
отведенного на проведение сериа-
лизации времени как в США, так и 
в ЕС фармацевтическая отрасль в 
целом далека от полного введения 
сериализации. Это ставит под угро-
зу торговые отношения между  
партнерами в цепочке поставок».

Полная версия отчета включает 
глобальные показатели готовно-
сти к фармацевтической сериа- 
лизации, разницу в сроках и по-
следовательности проведения 
сериализации между европей-
ской Директивой о защите от под-
делки лекарств (FMD) и амери-
канским Законом о безопасности 
цепи поставок лекарств (DSCSA), 
отличия в уровне готовности меж-
ду фармацевтическими компани-
ями и контрактными организаци-
ями. В отчете также представле-
ны сведения о том, как все ком-
пании-участницы цепи поставок 
управляют сетевыми подключе-
ниями, обменом и накоплением 
данных. Кроме того, в отчете со-
держится прогноз того, какую вы-
году компании планируют из-
влечь из собственных данных по 
проведению фармацевтической 
сериализации. 

По материалам 
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