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Кроме того, субъекты обраще-
ния ЛС должны будут обеспечивать 
своевременное внесение инфор-
мации о препаратах в систему мо-
ниторинга движения ЛС для меди-
цинского применения. Правитель-
ством РФ до сих пор не принято 
постановление, определяющее, 
что собой представляют и как на-
носятся средства идентификации 
ЛС, какой объем информации и в 
каком порядке передается в систе-
му мониторинга движения лекар-
ственных препаратов. Это, по сло-
вам производителей ЛС, является 
главной причиной того, что многие 
из них пока даже не приступали к 
переоборудованию своих пред-
приятий.

Что все это значит для украин-
ских фармпроизводителей? В отли-
чие от Европейского Союза в РФ 
украинские фармацевтические 
компании имеют право регистри-
ровать и быть владельцем реги-
страционного свидетельства на ЛС. 
Требования в отношении наличия 
GMP-сертификата практически 
одинаковые. Единственное отличие 
состоит в том, что РФ не признает 
сертификаты других стран. Таким 
образом, чтобы иметь возмож-
ность продавать ЛС в РФ с января 
2020 г., необходимо внести изме-
нения в дизайн упаковки, указав 
место нанесения дополнительной 
маркировки. Для внесения измене-
ний следует предоставить GMP-сер-
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тификат РФ. В связи с политиче-
ской ситуацией, сложившейся меж-
ду Украиной и РФ, представители 
Минпромторга не выезжают на ин-
спекцию в Украину и официальных 
причин или отмены / переноса ин-
спекции не указывают. 

Означает ли это, что фармрынок 
РФ закрыт для ЛС украинского про-
изводства? Время покажет…

Все мы хотим получать наилуч-
шие продукты и иметь доступ к про-
дуктам и услугам высшего качества. 
Обязанности государства заключа-
ются в том, чтобы создать юридиче-
ское и экономическое поле для 
предпринимателей, которые смогут 
обеспечить данную потребность на-
селения. 

Заседание «круглого стола» на тему использования 
2D-кодирования  в качестве механизма 
предупреждения фальсификации или контрафакции 
лекарственных средств 

Система 2D-кодирования 
должна стать обязательной 
для всех лекарственных 

средств (ЛС) в Украине. Этот ин-
струмент позволит не только очи-

стить рынок ЛС от фальсификата и 
контрафакта, но и гарантировать 
каждому гражданину Украины ле-
чение препаратами надлежащего 
качества.

Об этом сообщил заместитель 
министра здравоохранения Роман 
Илык во время заседания «кругло-
го стола», которое состоялось в 
Одессе 23 ноября на базе фарм-

На базе ОДО «ИнтерХим» (г. Одесса) 23 ноября 2018 г. состоялось заседание «круглого стола», посвященного вопросам использования 
2D-кодирования в качестве механизма предупреждения фальсификации или контрафакции лекарственных средств.
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компании «ИнтерХим». Это един-
ственное на сегодня предприятие 
в Украине, которое уже ввело си-
стему нанесения 2D-кодов на каж-
дую упаковку готовых ЛС для даль-
нейшего их отслеживания. В тече-
ние трех лет применения 2D-коди-
рования компания собирает ин-
формацию о спросе на свою про-
дукцию и прогнозирует объемы 
производства на следующий год. 
Также данный механизм позволя-
ет удостовериться в оригинально-
сти препарата и его качестве пу-
тем сканирования кода и ввода 
комбинации считанных символов 
на отдельной странице сайта ком-
пании http://interchem.ua/ru/
code_verification.

«2D-кодирование – это очень 
мощный инструмент, внедрение 
которого будет способствовать из-
менению нашего понимания и ре-
альности существующего рынка 
лекарственных средств в Украине. 
Ведь он не только гарантирует, что 
препарат не является фальсифи-
цированным, просроченным или 
завезенным в страну с нарушени-
ем норм, но и защитит ответствен-
ный фармацевтический бизнес. 
Обязательное кодирование будет 
внедряться параллельно с автома-
тизированной системой отслежи-
вания оборота ЛС, информацион-
ной базой данных, в которой будет 
содержаться вся информация о 
каждой упаковке препарата – от 
фактического производства до 

конкретного пациента, который 
его приобрел в аптечном учрежде-
нии», – отметил заместитель мини-
стра.

По информации Всемирной ор-
ганизации здравоохранения, в на-
стоящее время каждая десятая 
упаковка препарата в странах с 
низким и средним доходом явля-
ется фальсифицированной. Анало-
гичная статистика касается и кон-
трафактных ЛС, попадающих на 
украинский рынок незаконно или 
без проведения надлежащей про-
верки.

«Итак, теоретически, путем про-
стого математического подсчета 
определено, что качественными 
являются в лучшем случае 8 – 9 из 
10 препаратов. Бесконтрольный 

оборот рецептурных ЛС в Украине 
обусловливает увеличение случа-
ев самолечения. Это одна из ос-
новных причин осложнений и 
преждевременной смертности на-
селения в Украине. В нашей стра-
не самолечением занимаются око-
ло 69 % пациентов», – заявил г-н 
Илык.

Политика 2D-кодирования ЛС 
не нова. Она успешно реализуется 
во многих странах мира, а с февра-
ля 2019 г. станет обязательной 
нормой для стран Европейского 
Союза.

Видение Министерства здраво-
охранения (МЗ) Украины заключа-
ется в том, что обязательное коди-
рование ЛС будет вводиться посте-
пенно, в течение трех лет:

Роман Илык Марина Слободниченко
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•	 �в первый год – для всех препа-
ратов, которые принимают уча-
стие в программе «Доступные 
лекарства»;

•	 �во второй год политика коснет-
ся всех препаратов, которые ис-
пользуются для лечения приори-
тетных заболеваний, а следова-
тельно, они представлены в го-
сударственных программах;

•	 �на протяжении третьего года – 
для всех без исключения ЛС, 
реализуемых в Украине.
Одно из предложений фармпро-

изводителей предусматривает 
иную поэтапность введения дан-
ной политики: в первый год – для 
всех препаратов иностранного 
производства, во второй – для 
всех, используемых в госпиталь-
ном лечении, а на протяжении 
третьего – для всех без исключе-
ния ЛС.

МЗ Украины планирует контро-
лировать оборот ЛС и его меха-
низм, а также работать по напол-
нению общей информационной 
системы с помощью следующего 
алгоритма:
1.	�Аптечное учреждение, склад мед-	

учреждения и ответственные 
лица медучреждений ежеднев-
но будут передавать информа-
цию о полученных лекарствен-
ных средствах с указанием уни-
кальных кодов упаковок в авто-
матизированную систему отсле-
живания оборота ЛС.

2.	�Участники цепочки обращения 
ЛС (дистрибьюторы, аптеки, мед-	
учреждения и т.д.) ежедневно 
будут передавать в автоматизи-
рованную систему отслежива-
ния оборота ЛС информацию о 
сроке годности, случаях возвра-
та, порчи, потери или утилиза-
ции препаратов.

3.	�Орган контроля будет получать и 
анализировать информацию о 
движении ЛС – от производите-
ля или импортера до конечного 
пункта реализации.
Представители фармкомпаний, 

принимавших участие в заседании 
«круглого стола», в целом поддер-
жали инициативу МЗ Украины. Су-
ществуют некоторые дискуссион-
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ные вопросы в отношении техно-
логий, методов отслеживания и 
длительности переходного перио-
да, которые участники выразили 
желание детально обсудить в буду-
щем.

Ближайшие шаги МЗ Украины 
– внесение изменений в норма-
тивно-правовые акты, которые 
станут основой для внедрения дан-
ной политики. Как отметила Мари-
на Слободниченко, внешний пра-
вовой эксперт МЗ Украины по вне-
дрению системы отслеживания 
ЛС, использование системы 2D-ко-
дирования соответствует отдель-
ным директивам Соглашения об 
ассоциации между Украиной и ЕС 
и поэтому является реальным во-
площением евроинтеграционного 
вектора нашего государства. Од-
нако для реального воплощения 
этой политики необходимо внести 
некоторые изменения в действую-
щее законодательство и норма-
тивно-правовые акты, а именно:
1)	�гармонизировать украинское 

законодательство с требовани-
ями положений директив ЕС;

2)	�принять закон, который вносит 
изменения в ст. 12 Закона Укра-
ины «О лекарственных сред-
ствах»;

3)	�создать пошаговый план вне-
дрения обязательной марки-
ровки ЛС уникальным иденти-
фикатором;

4)	�внести изменения в действую-
щие подзаконные нормативно-	
правовые акты, которые регули-
руют оборот ЛС; 

5)	�разработать отдельный подза-
конный нормативно-правовой 
акт о порядке маркировки ЛС 
уникальным идентификатором;

6)	�закрепить на законодательном 
уровне полномочия государ-
ственного регулятора в этой 
сфере, который будет владеть 
программным обеспечением и 
администрировать систему;

7)	�создать программный продукт и 
осуществить его поэтапное вне-
дрение. 

По материалам http://moz.gov.ua; 
http://interchem.com.ua


