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Еще раз о процессе сериализации  
в фармацевтической отрасли – опыт компании VisioTT

В течение последнего десяти-
летия правительства раз-
личных стран разработали 

эффективный и действенный ме-
тод борьбы с фальсификацией 
лекарственных препаратов, на-
прямую влияющей на здоровье 
населения. Суть данного метода 
заключается в прослеживаемо-
сти лекарственных средств во 
всей цепочке поставок, и первым 
шагом на пути к этому стало вне-
дрение процесса сериализации в 
фармацевтической отрасли.

Законодательные органы мно-
гих стран подготовили законы и 
постановления, согласно кото-
рым сериализация фармацевти-
ческой продукции является обя-
зательным процессом. Наиболее 
показательными примерами в 
этом являются DSCSA в США,  
EU-FMD в Европейском Союзе и 
ITS в Турции.

В стремлении следовать регу-
ляторным требованиям произво-
дители фармацевтической про-
дукции и другие участники отрас-
ли периодически сталкиваются с 
определенными проблемами. 

В данной статье специалисты 
компании VisioTT объяснят каж-
дый аспект процесса сериализа-
ции в фармацевтической отрас-
ли. 

Что такое сериализация в 
фармацевтической отрасли?
Сериализация фармацевтиче-
ской продукции – это присвое-
ние уникального кода каждой 
упаковке лекарственного препа-
рата с последующим его нанесе-
нием. В этом определении есть 
два важных момента: первый – 
уникальный код, второй – упа-
ковка лекарства.

Определение и структура уни-
кального кода регламентируются 
регуляторными органами страны. 
Требования, предъявляемые к 
уникальному коду, в различных 
странах во многом схожи и соот-
ветствуют стандартам GS1. Как 
правило, частями, которые отли-
чаются, являются коды и крипто-
графика согласно нормам реим-
бурсации. Выше приведены при-
меры уникальных кодов сериали-
зации лекарственных препара-

тов, существующие в разных 
странах.

Упаковка в фармацевтической 
отрасли делится на три вида.

Первичная упаковка. Пер-
вичной является упаковка, непо-
средственно контактирующая с 
лекарственным препаратом. 
Алюминиевый блистер – наибо-
лее распространенный тип такой 
упаковки, который используется 
также для флаконов и бутылочек. 
Сериализация первичной упа-
ковки не является обязательным 
процессом во всех странах, за 
исключением США и Индии, по-
скольку только в этих регионах 
пациенты имеют возможность 
приобрести препарат в его пер-
вичной упаковке.

Вторичная упаковка. Вторич-
ной является упаковка, содер-
жащая лекарственный препарат 
в его первичной упаковке. Луч-
шим примером этого является 
картонная пачка. Приблизитель-
но 80% лекарств во всем мире 
продаются в картонных пачках. 
Согласно регуляторным требова-
ниям сериализация вторичной 
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Виды упаковки

Пример кода 2D Data matrix 

упаковки является обязатель-
ным процессом. Некоторые нор-
мы (например, EU-FMD) вместе с 
сериализацией требуют обеспе-
чить защиту первого вскрытия, 
которая гарантирует, что упаков-
ка впервые вскрывается паци-
ентом. 

Групповая упаковка. Выпол-
няя операции B2B во всей цепоч-
ке поставок, необходимо упако-
вывать лекарства с помощью 
групповой упаковки. Лучшими 
примерами групповой упаковки 
являются короба, коробки и под-
доны. Сериализация групповой 
упаковки – чрезвычайно важный 
аспект для обеспечения просле-
живаемости во всей цепочке по-
ставок. 

Как внедрить процесс 
сериализации в 
фармацевтической отрасли?
Как правило, при разработке 
требований, предъявляемых к 
сериализации фармацевтиче-
ских продуктов, регуляторы сле-
дуют нормативным документам 
организации GS1, специализиру-
ющейся на процессах прослежи-
ваемости. В соответствии с ин-
формацией, приведенной в этих 
руководствах, можно с легкостью 
определить структуру кода 2D 
Data matrix согласно региональ-

ным требованиям фармацевти-
ческого рынка. Процесс сериали-
зации считается завершенным 
после нанесения уникального 
кода на упаковку. Для внедрения 
элементарной сериализации не-
обходима следующая информа-
ция:

GLN и GTIN: данная информа-
ция доступна после регистрации 
в региональной организации 
GS1. GLN – это адрес местополо-
жения производства в глобаль-
ной системе, а GTIN – уникаль-
ный международный идентифи-
катор продукта. 

Серийный номер: последова-
тельность чисел или букв, состоя-
щая из 20 символов и содержа-
щая уникальный GTIN.

Информация о партии: допол-
нительный специальный иденти-
фикатор, используемый на про-
изводстве.

Срок годности: определяет 
срок годности лекарственного 
препарата.

Например, для условного пре-
парата VISIOMENTIN получен 
GTIN-код – 08681986060022, 
срок годности препарата – 
01/31/2025, а TRT001 – это ин-
формация о партии. Прибавле-
ние к этим сведениям серийного 
номера 104001001 и последую-
щее нанесение полученного кода 
в виде Data matrix согласно тре-
бованиям GS1 и является эле-
ментарной сериализацией фар-
мацевтической продукции. GS в 
коде означает разделитель груп-
пы (Group separator). Данный раз-
делитель является специальным 
символом, позволяющим держа-
телям регистрационного досье 
анализировать Data matrix-код. 

Выше мы упомянули, что в раз-
ных странах существуют отличия 
в правилах сериализации. При-
веденный пример является стан-
дартным вариантом внедрения 
требований GS1. В то время как 
в национальной системе Турции 
ITS на всех уровнях внедрена 
элементарная сериализация 
фармацевтической продукции с 
самой простой структурой кода 
согласно GS1, в структуры кодов 
DSCSA для США и EU-FMD для Ев-
ропейского Союза добавлены 
специальные области, связанные 
с реимбурсацией. Помимо этого, 
в РФ ЦРПТ внедрен криптографи-
ческий код с серийным номером, 
присваиваемым государством. 

Также отметим, что способы 
упаковки, используемые произво-
дителями фармацевтической про-
дукции в разных странах, суще-
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ственно отличаются. Если в США 
препараты продаются в пластико-
вых флаконах, то в Европе – в 
основном в картонных упаковках, 
внутри которых находятся блисте-
ры. Поэтому перед внедрением 
данного процесса необходимо  
изучить требования, предъявляе-
мые к сериализации фармацевти-
ческой продукции той страны, для 
распространения в которой про-
изводится продукция. 

Что необходимо знать для 
корректного внедрения 
процесса сериализации?
Стандарты прослеживаемости 
GS1
GS1 – это всемирная организа-
ция с представительствами более 
чем в 100 странах. Ранее были 
опубликованы стандарты, опреде-
ляющие структуру часто использу-
емых в коммерческой деятельно-
сти баркодов, например, EAN и 
UPC. Тем самым GS1 взяла на 
себя ответственность за глобаль-
ную стандартизацию. Сегодня 
данная организация разрабаты-
вает стандарты для структуры 
кода Data matrix и систем инфор-
мационных услуг по электронному 
коду продукции (EPCIS) в отноше-
нии прослеживаемости. Также 
она присваивает коды GTIN и GLN 
для компаний в странах GS1.

Группа здравоохранения GS1 
отвечает за изучение прослежи-
ваемости фармацевтической 
продукции, что имеет очень важ-
ное значение. 

Каковы самые популярные 
методы сериализации?
Несомненно, наиболее часто ис-
пользуемыми методами сериали-
зации в фармацевтической от-
расли являются термоструйная 
печать и этикетирование. С помо-
щью термоструйной печати 2D 
Data matrix можно наносить на 
различные поверхности с высо-
кой скоростью и разрешением. 
Этикетирование является отлич-
ным решением для нейлоновых 

мешков, флаконов и других типов 
упаковки, на которые напрямую 
невозможно нанести печать. Ре-
шения для сериализации фарма-
цевтической продукции компа-
нии VisioTT оснащены каплеструй-
ными, термоструйными принте-
рами, роботизированными систе-
мами этикетирования, а также 
CO

2
 лазерными принтерами.

Значение технологии 
обработки изображения для 
сериализации
Для прослеживания лекарствен-
ного препарата уникальный код на 
упаковке должен считываться на 
каждом этапе цепочки поставок. 
Поэтому в процессе сериализации 
очень важно убедиться в качестве 
нанесения 2D-кода и читаемости 
текста на упаковке. Для 2D-кода 
можно руководствоваться требо-
ваниями ISO 15415, а также вос-
пользоваться технологиями рас-
познавания и верификации OCR/
OCV для текстовой части. В отно-
шении каждого типа упаковки не-
обходимо использовать оборудо-
вание для обработки изображений 
с различным качеством.

Сочетание валидации с GAMP5 
и 21 CFR, часть 11
Внедрение процесса сериализа-
ции сделало обязательным ис-
пользование компьютеризиро-
ванных систем на производ-
ственных линиях. Фармацевтиче-
ская отрасль регламентирует ра-
боту компьютеризированной си-
стемы и ее безопасность, прово-
дя испытания в соответствии с 
этими двумя стандартами. Очень 
важно их учитывать при подго-
товке валидационных докумен-
тов, которые будут определять 
весь процесс – от заказа систе-
мы до ввода ее в эксплуатацию.

Передача данных
Во время процесса сериализации 
лекарственных препаратов гене-
рируется огромный массив дан-
ных. В целях обеспечения просле-
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живаемости во всей цепочке по-
ставок их необходимо передавать 
клиенту или держателю регистра-
ционного досье. Передача сведе-
ний должна выполняться согласно 
требованиям держателя или 
EPCIS в виде шаблона данных (как 
правило, XML), который опреде-
лен внутри отрасли. В противном 
случае участники рынка при пере-
даче данных будут говорить на 
разных языках, в результате чего 
процесс прослеживаемости пре-
вратится в хаос.

Агрегация – процесс, о 
котором не стоит забывать
При внедрении процесса сериа-
лизации групповой упаковки иг-
норирование этапа агрегации 
сделает невозможным передви-
жение лекарственных препара-
тов во всей цепочке поставок, а 
также может привести к сниже-
нию уровня продаж. 

Узнайте больше о том, как 
специалисты VISIOTT могут вам 
помочь:


