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Системы для сериализации и агрегации «под ключ» 
для фармацевтических предприятий любого размера

Главная цель деятельности пред-
приятий фармацевтической от-
расли заключается в разработ-

ке и производстве высоко- 
качественных лекарств, которые 
улучшают здоровье и повышают 
благополучие людей во всем мире. 
К сожалению, из-за своих разме-
ров и специфики рынок лекар-
ственных препаратов подвержен 
постоянному появлению контра-
фактной продукции. Фальсификаты 
представляют угрозу не только здо-
ровью потребителей, но и интере-
сам производителей оригинальной 
продукции, которые теряют доходы 
и средства для дальнейших иссле-
дований и разработки новых пре-
паратов, а также могут столкнуться 
с репутационными рисками.

Глобальным ответом на пробле-
мы обращения контрафактной про-
дукции является сериализация, а на 
некоторых рынках – агрегация. Эти 
системы позволяют отслеживать 
всю цепочку движения лекарствен-
ных средств ‒ от производителя до 
конечного потребителя. Норматив-
ные требования в области сериали-
зации и агрегации вменяют произ-
водителям в обязанность маркиро-
вать лекарства уникальными кода-
ми и передавать эти данные в цен-
тральную информационную систему 
(национальный центр регулирова-
ния), где хранятся все уникальные 
коды для каждой пачки лекарств. 
При выполнении любой операции в 
процессе движения лекарственных 
средств к потребителю коды считы-

ваются и сверяются онлайн с цен-
тральной системой, которая при лю-
бом нарушении или подозрении на 
подделку выдает сигнал тревоги.

Как обеспечить соблюдение 
нормативных требований без 
снижения эффективности 
производства?
Перед производством каждой пар-
тии лекарств все параметры сериа-
лизации (такие как уникальный 
2D-код, срок годности, идентифика-
тор партии и др.) должны быть уста-
новлены на P&V-машинах. Во время 
этого процесса можно столкнуться 
со следующими рисками и пробле-
мами:
•  Снижение производительности 

и наглядности процессов. Вне-
дрение решения для сериализа-
ции и агрегации влияет на эффек-
тивность производства. Неадек-
ватные решения могут привести к 
большому количеству ненужных 
простоев, что негативно влияет на 
объем производства. Кроме того, 
неоптимальные решения часто не 
дают достаточной информации о 
процессах, что затрудняет выяв-
ление и использование потенциа-
ла для оптимизации.

•  Ошибки и отклонения. Ошибки в 
процессе сериализации могут 
оказать существенное влияние на 
операционную деятельность пред-
приятия и обусловить значитель-
ные затраты (так, например, не-
правильно напечатанные коды 
могут привести к отзыву с рынка 

целых партий) – этот риск особен-
но актуален для частичных и не-
проверенных решений.

•  Регуляторные риски. Использу-
емое решение должно соответ-
ствовать нормативным требова-
ниям, предъявляемым как к про-
цессам сериализации и агрега-
ции для различных рынков, так и 
к фармацевтическим программ-
ным и аппаратным решениям. 
Ошибки при выполнении этих тре-
бований могут привести к серьез-
ным последствиям.

•  Адаптация к требованиям кон-
кретной страны. Национальные 
требования, предъявляемые к 
процессам сериализации и агре-
гации, могут различаться, поэто-
му решение должно быть гибким, 
чтобы учесть все особенности 
местного рынка.
Ответом на все эти риски и про-

блемы является MePIS GenCode – 
современное решение «под ключ» 
для процессов сериализации и агре-
гации.

MePIS GenCode – решение для 
автоматической и ручной 
сериализации и агрегации
MePIS GenCode – это комплексное 
решение, которое отвечает всем 
нормативным требованиям и дока-
зало свою эффективность на произ-
водстве в компаниях разных стран 
(в Европейском Союзе, России, 
Украине).

Система состоит из программного 
обеспечения L3 & L4 и программно- 
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аппаратных компонентов L0 – L2 (от 
производителя Inel) и легко интегри-
руется в существующую IT-среду, а 
также с MAH/CMO.

Существует три варианта MePIS 
GenCode для процессов сериали-
зации и агрегации:
•  Базовый – для производствен-

ных сред с ручной упаковкой.
•  Стандартный – для средних про-

изводственных сред с комбина-
цией ручной и автоматической 
упаковки.

•  Премиум – для крупномасштаб-
ных производственных сред с ав-
томатической упаковкой.
Система MePIS GenCode соответ-

ствует требованиям, предъявляе-
мым к процессам сериализации и 
агрегации, таким как Руководство 
ЕС 2016/161 и Постановление Пра-
вительства РФ № 1556, а также 
всем другим требованиям, регулиру-
ющим деятельность фармацевтиче-
ской отрасли.

Основные преимущества 
системы MePIS GenCode
•  Достижение полного соответ-

ствия нормативным требова-
ниям в области сериализации и 
агрегации. Обеспечивает соблю-
дение требований по сериализа-
ции и агрегации на внутреннем и 
международном рынках.

•  Обеспечение полного соответ-
ствия нормативам и GMP. Гаран-
тирует соответствие системы се-
риализации нормативным требо-
ваниям для компьютеризирован-
ных систем в фармацевтической 

промышленности, описанным в 
GAMP5, Приложении 11 ЕС, 21 
CFR Part 11 (включая контроль-
ный журнал, электронные подпи-
си и др.).

•  Реализация оптимального ре-
шения для сериализации. Ре-
шение с большими функциональ-
ными возможностями, удобное в 
использовании и с разумной об-
щей стоимостью владения.

•  Полный контроль над процес-
сами сериализации и агрега-
ции. Полный обзор процессов 
сериализации и агрегации с по-
мощью централизованного 
управления параметрами станка 
и процедурами, относящимися к 
процессу сериализации. Получе-
ние мгновенных автоматических 
уведомлений о событиях и необ-
ходимых действиях для всех заин-
тересованных сторон.

•  Максимизация производитель-
ности. Отсутствие ошибок, задер-
жек и отклонений в процессе се-
риализации и связанных с этим 
расходов благодаря наличию по-
шаговых инструкций для ключе-
вых действующих лиц.

•  Обеспечение целостности дан-
ных. Централизованное отсле-
живание и документирование 
всех изменений и действий в 
процессах сериализации и агре-
гации для обеспечения точности 
и согласованности данных в те-
чение всего их жизненного цик-
ла (отчеты, контрольные журна-
лы и т. д.).

•  Гибкие возможности подклю-
чений. Решение, которое легко 
интегрируется в существующую 
IT-инфраструктуру – с интерфей-
сами для уровней сериализации 
L2 – L3 – L4 и других IT-систем 
(ERP, WMS, MAH/CMO).
«Система MePIS GenCode может 

быть поставлена как готовое ком
плексное решение, которое включа
ет в себя все необходимое: от разра
ботки спецификации процесса, ин
теграции в упаковочные линии и те
стирования до подготовки докумен
тации, передачи отчетности в центры 
регулирования и постоянной под
держки работы системы». 

О компании Metronik
Metronik – это надежный и 

инновационный поставщик 
систем диджитализации и ав-
томатизации для предприятий 
фармацевтической промыш-
ленности.

Мы помогаем нашим кли-
ентам собирать и использо-
вать важные операционные 
данные для улучшения про-
цессов, оптимизации произ-
водства и соответствия нор-
мативным требованиям, пре-
доставляя к ним доступ в нуж-
ном месте и времени.

Наши системы отвечают 
принципам Industry 4.0 и пол-
ностью соответствуют стан-
дартам GMP и другим норма-
тивным требованиям.

Мы можем предоставить 
полный набор услуг, включая 
проектирование и разработку 
программного обеспечения, 
внедрение и ввод в эксплуа-
тацию, а также операционный 
консалтинг и поддержку как 
при валидации, так и в тече-
ние всего жизненного цикла 
продукта.

Metronik является прове-
ренным партнером в области 
сериализации и агрегации – 
компания установила более 
500 систем по всему миру.


