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Об угрозе возникновения дефицита ле-
карственных препаратов в России за- 
явили эксперты заседания «круглого 
стола» на тему «Маркировка лекар-
ственных средств» в эфире радио «Ком-
сомольская правда». С 1 июля старто-
вала обязательная маркировка лекар-
ственных препаратов, но производите-
ли в ближайшее время смогут получить 
разрешение межведомственной комис-
сии производить до 1 октября препара-
ты без маркировки. Пока одни компа-
нии ждут разрешения, другие – сталки-
ваются с техническими сбоями при ис-
пользовании системы под нагрузкой и 
испытывают многочасовые простои. От-
сутствие четкого понимания ситуации 
совместно разработанных действий и 
решений в той или иной ситуации меж-
ду государственными структурами и 
фармацевтической отраслью положи-
тельных результатов не дает.
Генеральный директор Ассоциации рос-
сийских фармацевтических производи-
телей Виктор Дмитриев предупредил о 
возможных перебоях в лекарственном 
обеспечении. Проблемы могут возник-
нуть не только потому, что производите-
ли не смогли из-за пандемии коронави-
руса финализировать пусконаладочные 
работы производственных линий, но и 
из-за неготовности самой системы 
МДЛП. За последние две недели массо-
вые подключения привели к ее деста-
билизации. Производители вынуждены 
останавливать производство порой на 
несколько суток из-за отсутствия обрат-
ной связи, в результате чего снижается 
производительность и растет себестои-
мость продукции, что отразится на ко-
шельке потребителя.
Глава АРФП не исключил повышения 
цен или вероятность снятия с производ-
ства препаратов низкого ценового сег-
мента. Помимо затрат на маркировку и 
упаковку на цену влияет стоимость суб-
станций, которые закупают за рубежом. 
С доводами производителей не согла-
сен директор Департамента развития 
фармацевтической и медицинской про-
мышленности Минпромторга Алексей 
Алехин.
«Цены могут незначительно увеличить-
ся только в нерегулируемом сегменте. 
В регулируемом же, а это более поло-
вины всего лекарственного рынка, 
цену жестко регулирует государство. 
Вследствие внедрения маркировки на 
эти препараты цены не вырастут», – 
подчеркнул он.

Маркировка в РФ - шаг вперед или топтание на месте?

«В случае нерентабельности производ-
ства у производителей есть два пути: 
либо компенсировать затраты за счет 
препаратов, не входящих в перечень 
ЖНВЛП, либо снять их с производства. 
Подобная ситуация уже возникала в 
низком ценовом сегменте: у нас «ухо-
дил» Мезатон и ряд других препаратов. 
Нас беспокоит, что себестоимость ле-
карственных средств обязательно по-
влияет на их конечную цену», – отметил 
г-н Дмитриев.
Для международных производителей 
помимо сбоев в системе критичным яв-
ляется вопрос о ввозе немаркирован-
ной продукции, произведенной в соот-
ветствии с законодательством РФ до  
1 июля 2020 г.
«На текущий момент на производствен-
ных, таможенных складах и на складах 
для временного хранения в Российской 
Федерации, а также в транзите уже 
скопились миллионы упаковок таких ле-
карственных препаратов, многие из ко-
торых входят в перечень ЖНВЛП и 
должны быть поставлены в рамках гос- 
контрактов. Эта ситуация в совокупно-
сти с имеющимися техническими сбоя-
ми в промышленном контуре системы 
мониторинга движения лекарственных 
препаратов, а также неотлаженным 
взаимодействием между данной систе-
мой и таможенными органами создает 
предпосылки для ограничения новых 
поставок лекарственных препаратов», 
– говорит Владимир Шипков, испол-
нительный директор AIPM.
Ассоциация призывает не выстраивать 
никаких дополнительных бюрократиче-
ских барьеров, которые не несут поль-
зы пациентам и затратны для произво-
дителей, а ввести уведомительный по-
рядок. Вместо того чтобы устранить 
проблему и обеспечить доступность ле-
карственных препаратов населению, 
новое постановление правительства 
создает неоправданно громоздкий, тех-
нически сложно реализуемый, корруп-
ционноемкий забюрократизированный 
«разрешительный» порядок ввоза. AIPM 
обратилась с письмом к заместителю 
председателя Правительства России Та-
тьяне Голиковой с просьбой обратить 
внимание на эту проблему. Внедрение 
маркировки лекарственных препара-
тов отразилось не только на произво-
дителях, но и на лечебных учреждениях 
и аптеках. Прием и отпуск маркирован-
ной продукции существенно замедлили 
привычные темпы работы. Помимо 
того, находясь на передовой борьбы с 
коронавирусной инфекцией, они не 
смогли установить необходимое про-
граммное оборудование и обучить со-
трудников.

«Нужно обучить работе с маркировкой 
сотрудников аптек в самых отдаленных 
городах и селах, – призвала участников 
заседания исполнительный директор 
СПФО Лилия Титова. – Необходим  
видеоинструктаж, который подробно и 
поэтапно объяснит всю работу и будет 
находиться в широком доступе».
Цены на лекарства и их доступность 
беспокоят не только отрасль, но и па-
циентов. По словам сопредседателя 
Всероссийского союза пациентов 
Юрия Жулева, население ряда регио-
нов уже столкнулось с парадоксальной 
ситуацией, когда лекарства в аптеке 
есть, а отпустить их не могут, еще хуже 
– выдают с нарушениями целостности 
упаковки.
«Для нас это реальная угроза, потому 
что жизнь пациента зависит от вовремя 
принятой таблетки, – заявил г-н Жулев. 
– Должно быть налажено поэтапное ор-
ганичное безболезненное для пациен-
тов внедрение маркировки».
По данным всероссийского опроса 
«ВЦИОМ – Спутник», лишь каждый вто-
рой россиянин поддерживает марки-
ровку лекарственных препаратов. Бо-
лее половины опрошенных считают, 
что маркировка повысит защищен-
ность покупателей от приобретения не-
легальных товаров и увеличит ответ-
ственность производителей. Большин-
ство респондентов (92%) убеждены, 
что производители контрафакта долж-
ны нести административную и уголов-
ную ответственность, а 94% также под-
держивают ответственность для пред-
ставителей государственных органов, 
допустивших продажу нелегальной 
продукции. Эксперты отрасли настаи-
вают на необходимости законодатель-
но утвердить персональную ответ-
ственность не только тех, кто принима-
ет решение, но и оператора ЦРПТ.
«На сегодня непонятно, кто ответит за 
сбои в лекарственном обеспечении 
страны, а еще  хуже, если в результате 
технических ошибок и отсутствия опера-
тивной реакции пострадают люди», – 
подытожил г-н Дмитриев.
Напомним, ведущие отраслевые объе-
динения обращались к руководству 
страны с просьбой проанализировать 
возможные последствия и перенести 
начало процесса маркировки. Но этого 
не произошло. Накануне старта вышло 
постановление Правительства № 955 
«Об особенностях ввода в граждан-
ский оборот лекарственных препара-
тов для медицинского применения», 
предусматривающее ряд послаблений 
до 1 октября. Но к документу у предста-
вителей отрасли много вопросов.  

По материалам http://www.arfp.ru/
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Обладателем информации, содержа-
щейся в системе мониторинга движе-
ния лекарственных препаратов 
(СМДЛП), является Российская Федера-
ция. Производителям лекарственных 
препаратов обеспечивается доступ к 
информации о количестве серий и пар-
тий таких лекарств во всей цепочке по-
ставки и об их владельцах. Соответству-
ющие дополнения внесены в обновлен-
ное Положение о СМДЛП.
В случае ввоза в Россию партии лекар-
ственного препарата, произведенного 
за пределами страны (кроме участниц 
ЕАЭС), допускается нанесение двухмер-
ного штрихового кода методом печати 
на этикетку с последующим нанесени-
ем на потребительские упаковки (а в 
случае их отсутствия – на первичные) 
на таможенном складе. Об этом гово-
рится в Постановлении Правительства 
№ 1079 от 21.07.2020 «О внесении из-
менений в постановление Правитель-
ства Российской Федерации от 14 де-
кабря 2018 г. № 1556». Обновленное 
Положение о СМДЛП опубликовано на 
официальном портале правовой ин-
формации 23 июля.
Принятые поправки направлены на 
упрощение работы участников рынка, 
комментирует заместитель генераль-
ного директора ЦРПТ Реваз Юсупов. 
В частности, упрощена регистрация 
данных в системе, что снижает затра-

С 1 июля 2020 г. в соответствии с го-
сударственными требованиями ком-
пания «АКРИХИН» реализовала успеш-
ный старт системы маркировки и мо-
ниторинга движения всех лекарствен-
ных препаратов, производимых на 
промышленной площадке в г. Старая 
Купавна.

Фармпроизводителям РФ предоставили доступ к информации о сериях и партиях их лекарств во всей цепочке 
системы мониторинга движения лекарственных препаратов 

Компания «АКРИХИН» успешно запустила систему  
маркировки лекарственных препаратов

ты времени на работу с лекарствами. 
Кроме того, иностранным поставщи-
кам предоставляется возможность 
маркировки небольших партий ле-
карств для проведения таргетной тера-
пии на таможенных складах в России. 
Оператор готов обеспечить необходи-
мый функционал для этого, проведена 
работа с работниками складов.
Кроме того, отрегулированы вопросы 
информационного взаимодействия 
оператора государственной системы 
«Честный знак» и представителей ор-
ганов власти.
«Надеемся, что доступ контрольных ор-
ганов к информации, передаваемой в 
автоматическом режиме, будет способ-
ствовать снижению административного 
давления на добросовестных участни-
ков оборота, – резюмирует г-н Юсупов. 
– Дополнительные возможности кон-
троля движения своих препаратов те-
перь получают и сами производители – 
участники рынка неоднократно заявля-
ли о необходимости реализации такой 
возможности еще на этапе подготовки 
к эксперименту. Предоставление досту-
па к информации о сериях и партиях их 
лекарственных препаратов во всей це-
почке поставки позволит компаниям 
повысить эффективность логистики, 
дистрибуции, маркетинга, увеличить 
оборачиваемость продукции и перейти 
на работу в формате Индустрии 4.0».

«АКРИХИН» стал одним из первых 
российских фармпроизводителей, 
кто запустил пилотный проект по 
маркировке своей продукции. Для 
начала проекта потребовалось заку-
пить и установить на заводе  необхо-
димое оборудование по сериализа-
ции и агрегации с помощью уникаль-
ного криптозащищенного кода 
DataMatrix. Кроме того, была внедре-
на новая информационная система 
SAP Advanced Track&Trace for 
Pharmaceuticals (ATTP), которая свя-
зывает воедино внутренние сервисы 
компании с другими участниками 
рынка. Она стала базой для разра-
ботки решения по формированию 
всего спектра отчетов для государ-
ственной системы отслеживания ле-
карств ФГИСМДЛП/ГИС «Маркиров-
ка», связанных с сериализацией и 
дальнейшим движением лекарствен-
ных препаратов. В рамках взаимо-
действия компании «АКРИХИН» с за-
рубежными партнерами, а также с 

Такие возможности позволят фармпро-
изводителям оптимизировать свои за-
траты, что будет способствовать сниже-
нию стоимости препаратов для конеч-
ных потребителей, полагает г-н Юсупов.
В документе описан порядок ввоза ле-
карственных препаратов на территорию 
РФ. Допускается предоставление сведе-
ний в систему мониторинга субъектом, 
который осуществил отгрузку (прямой 
порядок предоставления сведений), или 
субъектом, осуществившим ввоз (обрат-
ный порядок), за исключением случаев, 
когда маркировка была нанесена на та-
моженном складе. Данная процедура в 
новом положении также прописана бо-
лее подробно.
Документ регламентирует объем досту-
па различных ведомств и участников 
обращения лекарственных средств к 
той или иной информации, представ-
ленной в СМДЛП.
Постановлением установлено, что в слу-
чае сбоя в системе, повлекшего за со-
бой отказ в приеме сведений от субъек-
тов обращения лекарственных средств, 
оператор СМДЛП размещает на офици-
альном сайте системы информацию о 
сбое не позднее 4 ч с момента его воз-
никновения, а затем – в течение такого 
же срока уведомляет о восстановлении 
полной работоспособности системы. 

По материалам  
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локальными заказчиками контракт-
ной продукции была выстроена инте-
грация на основе SAP Information& 
Collaboration Hub (ICH). На производ-
стве, в свою очередь, использована 
система одного из старейших участ-
ников рынка сериализации в Европе 
– компании Advanco.
Уже в конце 2019 г. компания 
«АКРИХИН» была полностью готова к 
официальному старту системы мар-
кировки. В декабре того же года 
первые коммерческие серии произ-
веденных лекарственных препара-
тов успешно прошли необходимые 
процедуры, в январе 2020 г. состоя-
лась первая отгрузка сериализован-
ной продукции клиентам. С 1 июля 
2020 г. маркировке подлежат все 
выпускаемые фармпроизводителем 
лекарственные средства. При этом 
компания «АКРИХИН» начала поэтап-
ный переход к массовой сериализа-
ции еще 23 июня. 

По материалам www.akrikhin.ru
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