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Успех глобальных фармкомпаний 
при внедрении требований к 
защите лекарственных средств:   
упаковка и маркировка 

Успех	 деятельности	 любой	
компании	 зависит	 от	 эф-
фективного	 решения	 опре-

деленных	задач	и	достижения	по-

ставленных	 целей.	 Ежегодно	 на	
фармацевтических	 форумах	 и	
конференциях	представители	пе-
редовых	 фармкомпаний	 обмени-

ваются	 опытом	 и	 результатами	
своей	работы,	а	также	обсуждают	
новые	 тенденции	 и	 требования,	
предъявляемые	 к	 защите	 лекар-
ственных	средств	(ЛС).	

Каждый	год	основой	для	орга-
низации	 подобных	 мероприятий	
становится	актуальность	той	или	
иной	темы.	В	этом	году	обсужде-
ние	проблем	защиты	ЛС	от	фаль-
сификации	 перешло	 из	 разряда	
соблюдения	 требований	 в	 раз-
ряд	 обмена	 опытом	 в	 вопросе	
внедрения	систем	и	комплексно-
го	 подхода	 к	 защите	 ЛС.	 На	 од-
ной	 из	 недавно	 состоявшихся	
конференций	(7th	Annual	Pharma	
Packaging	 &	 Labelling	 Forum,	
Прага,	 9	 –	 10	 мая	 2019	 г.)	 мне	
удалось	 пообщаться	 с	 предста-
вителями	 нескольких	 глобаль-
ных	 компаний,	 а	 также	 изучить	
алгоритм	 эффективности	 вне-
дрения	требований,	предъявляе-
мых	к	защите	ЛС.

Результатом	 внедрения	 требо-
ваний	 к	 защите	 ЛС	 является	 ин-
формация,	 нанесенная	 на	 упа-
ковку	 препарата.	 Представители	
таких	 компаний,	 как	
Johnson&Johnson,	 Roche,	 Sire,	
STADA	 и	 др.,	 поделились	 своим	
опытом	 управления	 изменения-
ми	в	упаковке.	

В п е р в ы е 	 т е х н о л о г и и	
Track&Trace	 были	 использованы	
для	 отслеживания	 косметиче-
ских	 продуктов,	 что	 позволило	
компаниям	 отслеживать	 свою	
продукцию	 и	 избегать	 парал-
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Рис. 1. Процесс согласования изменений дизайна упаковки ЛС



Гомогенизация высоким 
давлением от концерна GEA
Технология гомогенизации высоким давлением до 2000 бар 
широко применяется в фармацевтической отрасли для 
микронизации частиц или капель в эмульсиях до необходимого 
размера в целях достижения их стабильной дисперсности в 
готовом продукте либо разрушения микробиальных клеток для 
высвобождения телец включений.

В фармацевтической промышленности технология 
гомогенизации используется для производства:
•эмульсий для внутривенного введения
•сиропов
•ингаляционных препаратов
•гелей и мазей
•гормональных АФИ
•вакцин
•липосом

•лизатов  
  (клеточных экстрактов  бактерий, дрожжей, водорослей)
•многих других препаратов
Концерн GEA, признанный мировой лидер в области 
гомогенизации высоким давлением, предлагает широкий 
спектр надежного и энергоэффективного оборудования. Будь 
то настольный лабораторный гомогенизатор или машина 
промышленного масштаба, гомогенизатор в гигиеническом или 
асептическом исполнении – наше портфолио гомогенизаторов  
и дополнительных опций позволяет подобрать оборудование, 
идеально отвечающее вашим требованиям. 

Официальный представитель концерна GEA 
на рынках Украины и Молдовы – GEA Украина:
+38 (044) 461–93–60
gea.com/ukraine
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лельных	 продаж	 между	 дистри-
бьюторами	 и	 странами.	 Напри-
мер,	 Johnson&Johnson,	 имею-
щей	 опыт	 внедрения	 системы	
отслеживания	 косметических	
продуктов,	 было	 легче	 внедрить	
ее	 при	 производстве	 ЛС.	 Тем	 не	
менее	 компания	 столкнулась	 со	
сложностями,	так	как	фармацев-
тический	 рынок	 регулируется	
жестче,	 чем	 рынок	 косметиче-
ских	средств.

Johnson&Johnson	 функциони-
рует	 в	 175	 странах	 мира	 и	 одно-
моментно	в	компании	происходят	
десятки	 тысяч	 изменений	 дизай-
на	 продукта.	 При	 этом	 один	 про-
дукт	 может	 содержать	 несколько	
SKU	 (Stock	 Keeping	 Unit	 –	 склад-
ская	учетная	единица),	в	каждом	
из	которых	представлены	разные	
дизайны	(блистер	/	этикетка,	ин-
струкция	 и	 сама	 пачка).	 Это	 вы-
зывает	 сложности,	 которые	 ус-
ловно	 можно	 разделить	 на	 три	
составляющие:	
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•	 	Масштаб	
Компания	 имеет	 несколько	 ты-
сяч	 SKU	 по	 всему	 миру,	 поэтому	
централизованное	 управление	
изменениями	 в	 сложной	 норма-
тивно-правовой	среде	для	ЛС	яв-
ляется	большим	испытанием.	

•	 	Система
Комплексная	 система	 управле-
ния	 изменениями	 включает	 в	
себя	систему	контроля	качества,	
управления	 документацией,	 раз-
работки	 дизайна	 упаковки	 (с	 со-
хранением	 истории	 создания,	
внесения	 замечаний	 и	 правок	 к	
дизайну,	 а	 также	 утверждения	 и	
архива	 дизайнов	 ЛС),	 управле-
ния	 данными	 и	 систему	 отчетно-
сти.

•	 	Изменения
Это	самый	сложный	процесс,	ко-
торый	 требует	 использования	
множества	 ресурсов.	 Для	 созда-
ния	нового	дизайна	упаковки	ЛС	

необходимо	 пройти	 все	 стадии	
процесса	изменений	–	от	иници-
ации	 до	 утверждения	 локального	
дизайна	упаковки	(рис.	1).	

Стандартная	 инструкция	 к	 ЛС	
состоит	из	тысячи	слов,	сопрово-
ждаемых	 графиками	 и	 таблица-
ми.	 Даже	 опытному	 сотруднику	
для	 форматирования	 текстового	
файла	 необходимо	 более	 3	 ч.	
Сложности	 процессу	 добавляют	
количество	сотрудников,	которые	
инициируют	 изменения,	 а	 также	
неоднозначные	аннотации	и	ком-
ментарии	 участников	 процесса	
согласования,	 поскольку	 реко-
мендации	 к	 аннотациям	 не	 все-	
гда	соблюдаются.

Основные	 трудности,	 с	 которы-
ми	сталкиваются	компании	в	про-
цессе	 согласования	 изменений	
дизайна	 упаковки:	 форматирова-
ние,	 количество	 участников	 и	 не-
однозначная	аннотация,	что	в	ито-
ге	может	привести	к	неэффектив-

Рис. 2. Центр управления макетами
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ному	процессу	утверждения	изме-
нений	дизайна	упаковки	ЛС.

Залогом	 успеха	 внедрения	 и	
контроля	изменений	макетов	для	
ЛС	 являются	 внутренняя	 структу-
ра	 коммуникаций	 компании	 и,	
конечно	 же,	 технологии.	 Очень	
важно,	 чтобы	 программы	 были	
взаимосвязанными	и	вся	инфор-
мация	 стекалась	 в	 один	 центр	
управления	(рис.	2).

С	 помощью	 единого	 центра	
управления	макетами	каждый	со-
трудник	компании	в	любой	точке	
мира	 может	 видеть	 изменения	
макетов,	количество	остатков	на	
складе	 и	 выпущенной	 продукции	
со	 старым	 дизайном.	 В	 лидирую-
щих	 компаниях	 существует	 еди-
ный	 центр,	 который	 занимается	
процессом	 создания,	 согласова-
ния,	 утверждения	 и	 внедрения	
изменений.	 В	 этом	 центре	 акку-
мулируются	 все	 изменения	 или	
требования,	 предъявляемые	 к	
маркировке,	 а	 также	 локальные	
или	глобальные	либо	просто	раз-
личные	 технические	 моменты.	
Далее	 следуют	 процессы	 форми-
рования	 заказа	 на	 первую	 по-
ставку	 нового	 макета,	 производ-
ство	партии	товара	с	использова-
нием	 нового	 дизайна	 и	 контроль	
за	выпуском	готовой	продукции	в	
новой	 упаковке.	 Также	 данный	
центр	 контролирует	 последний	
выпуск	 готовой	 продукции	 в	 ста-
рой	 упаковке.	 Благодаря	 этому	
компании	 обеспечивают	 мини-
мальные	 затраты	 на	 внедрение	
новых	 требований,	 предъявляе-
мых	к	маркировке	ЛС.	

Началом	алгоритма	успеха	реа-
лизации	любого	процесса	являет-
ся	цель.	Правильно	поставленные	
цели	 и	 объяснение	 их	 исполните-
лям	 дают	 максимум	 эффективно-
сти.	 Мы	 все	 хорошо	 знаем,	 что	
цель	 должна	 мотивировать,	 быть	
возможно	 выполнимой,	 объеди-
нять	 сотрудников	 компании	 и	
быть	 направленной	 в	 будущее.	
Глобальные	компании	сегодня	на-
целены	 на	 рациональный	 подход	
к	 самой	 структуре.	 Они	 упрощают	
системы	и	подходы	к	разработке,	
сопровождению	и	изменению	ма-

кетов	 и	 графического	 дизайна.	
Это	способствует	снижению	слож-
ности	 системы	 и	 затрат	 на	 ее	 об-
служивание;	 увеличивает	 ско-
рость	 и	 эффективность	 принятия	
решений;	 уменьшает	 затраты	 на	
разработку	оригинал-макетов;	по-
вышает	 возможности	 и	 гибкость	
ресурсов.	Можно	сказать,	что	ра-
ционализация	 в	 глобальных	 ком-
паниях	 происходит	 во	 всех	 про-
цессах.	 Это	 новый	 тренд	 в	 упро-
щении	 и	 прозрачности	 систем	
управления	процессами	и	компа-
нией	в	целом.	

Еще	 одной	 отличительной	 чер-
той	успеха	лидирующих	фармком-
паний	 является	 идентификация	
возможностей.	 Европейские	
компании	с	легкостью	могут	под-
ключить	 к	 брейнштормингу	 весь	
персонал,	 а	 не	 только	 директо-
ров	 и	 ТОП-менеджеров.	 Они	 от-
крыты	 для	 любых	 идей.	 Всем	 из-
вестен	 пример	 снижения	 затрат	
в	одной	крупной	британской	авиа-	
компании:	 именно	 стюардесса	
предложила	 класть	 меньше	 на	
одну	 оливку	 в	 сеты	 для	 пассажи-
ров	 бизнес-класса,	 благодаря	
чему	 авиакомпания	 сэкономила	
более	£100	тыс.	в	год.	Хотя	ранее	
в	 качестве	 привычных	 решений,	
направленных	 на	 экономию	
средств,	 директора	 традиционно	
предлагали	 такие	 меры,	 как	 со-
кращение	штата.	

Глобальные	 компании	 за	 одну	
сессию	 брейншторма	 могут	 сге-
нерировать	более	50	идей,	объе-
динение	 которых	 приводит	 к	 ре-
шению	по	улучшению	процессов.	
Некоторые	 идеи	 могут	 оказать	
прямое	влияние	на	стоимость	ве-
дения	 бизнеса.	 Далее	 команда	
расставляет	 приоритеты	 и	 выби-
рает	 действенные	 возможности	
для	компании	на	текущий	или	по-
следующие	годы.	

Существуют	 четыре	 четкие	
приоритетные	 возможности,	 ко-
торые	необходимо	рассмотреть	в	
первую	очередь	для	начала	рацио-	
нализации	 сложных	 системных	
процессов	в	компании.	
1.  Исключить	 дублирование	 ра-

бочих	процессов.	

2.		Оптимизировать	 поставщиков	
(определить	 текущее	 состоя-
ние	 всех	 поставщиков;	 вы-
брать	основной	критерий,	вли-
яющий	 на	 эффективность	 биз-
неса,	и	на	его	основе	отсорти-
ровать	 поставщиков;	 работать	
с	выбранным	поставщиком).

3.		Исключить	 бумажное	 согласо-
вание	 (перевести	 все	 данные	 в	
электронный	документооборот).

4.  Рационализировать	систему.	
Представители	 лидирующих	

фармкомпаний	 дали	 рекоменда-
ции	по	отслеживанию	и	контролю	
изменений	 и	 их	 внедрению	 в	 ра-
боту	системы.	В	качестве	вектора	
будущего	развития	рынка	лидеры	
отрасли	 называют	 рационализа-
цию	процессов	и	самой	структуры	
управления	 компанией.	 Диджита-
лизация	 процессов	 на	 производ-
ствах	 разных	 отраслей	 набирает	
обороты.	 Электронные	 системы	
контроля	 процессов	 позволяют	
правильно	 и	 оперативно	 прини-
мать	 решения,	 что	 дает	 возмож-
ность	 компании	 рационально	 ис-
пользовать	свои	ресурсы.	

P.S.	Данная	статья	написана	на	
основе	 информации,	 полученной	
на	 презентациях	 и	 выступлениях	
представителей	 компаний	
Johnson	 &	 Johnson,	 Roche,	 Sire,	
STADA	и	др.	
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независимый	эксперт		
по	вопросам	Track	&	Trace

Автор


