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Состояние маркировки 
лекарственных средств  
в странах ЕАЭС

Cовет Евразийской экономи­
ческой комиссии (ЕЭК) на 
заседании 5 марта 2021 г. 

утвердил базовую технологиче­
скую организационную модель 
системы маркировки различных 
товаров средствами идентифика­
ции в Евразийском экономиче­
ском союзе (ЕАЭС), которая рас­
пространяется в том числе и на 
ЛС. Напомним, что сегодня в 
ЕАЭС входят Республика Арме­
ния, Республика Беларусь, Рес­
публика Казахстан, Киргизская 
Республика и Российская Феде­
рация (РФ).

Отметим, что в странах ЕАЭС 
внедрение системы маркировки 
ЛС происходит разными темпа­
ми (рисунок). В основном это 

связано с отличиями в уровне 
технологической готовности го­
сударств-членов.

Основой базовой модели мар­
кировки ЛС являются положения 
уже принятых решений Совета Ко­
миссии о введении маркировки 
товаров отдельных групп, а также 
существующая практика их реали­
зации и договоренности между 
национальными операторами. В 
одобренном документе описаны 
порядок и механизм взаимодей­
ствия между государствами-чле­
нами в случае, если Совет Комис­
сии не принял решение о введе­
нии маркировки на территории 
всего ЕАЭС и маркировка вводит­
ся поэтапно на территории от­
дельных государств-членов.

В качестве пролога
Track&Trace в фармацевтиче­
ской области представляет со­
бой комплекс программных и 
аппаратных решений, которые 
дают возможность модифици­
ровать инфраструктуру пред­
приятия и его логистической 
цепи, объединить информаци­
онные системы разных уров­
ней, выстроить критичные про­
изводственные, складские и 
логистические процессы, а так­
же обеспечить взаимообмен 
данными с регуляторами. Мар­
кировка лекарственных средств 
(ЛС) является лишь незначи­
тельной частью концепции 
Track&Trace, которая делает 
уникальной каждую единицу 
продукции: из какого сырья она 
была произведена, ее логисти­
ку, когда попала на торговую 
полку и была продана, а также 
позволяет прослеживать путь 
каждой произведенной едини­
цы – отбор проб, выбраковка, 
соблюдение температурного 
режима и т. д.
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Базовая модель включает в 
себя основные аспекты создавае­
мой в Союзе системы маркировки, 
такие как:
•	 порядок формирования и нане­

сения средств идентификации;
•	 состав и структура сведений о 

маркированном товаре;
•	 порядок взаимодействия на­

циональных операторов;
•	 порядок функционирования ин­

формационной системы марки­
ровки в рамках интегрирован­
ной информационной системы 
Союза.
Кроме того, была достигнута до­

говоренность, что во избежание 
излишней нагрузки на бизнес стра­
ны ЕАЭС могут предусмотреть воз­
можность обмена сведениями 
между национальным компонен­
том системы маркировки и нацио­

нальной системой прослеживаемо­
сти. На сегодня пилотные проекты 
по маркировке ЛС в странах ЕАЭС 
были реализованы или реализуют­
ся только в Республике Казахстан, 
Республике Узбекистан и РФ.

В РФ уже внедрена националь­
ная система циф­
ровой маркировки 
и прослеживаемо­
сти ЛС Центра раз­
вития перспектив­
ных технологий 
(ЦРПТ) «Честный 
ЗНАК».

С 1 июля 2020 г. маркировка 
ЛС в РФ стала обязательной. Рань­
ше этот процесс осуществлялся в 
рамках эксперимента, и марки­
ровке подлежали ЛС только из 
списка высокозатратных нозоло­
гий (препараты для больных гемо­

филией, муковисцидозом, злока­
чественными новообразования­
ми, рассеянным склерозом, для 
пациентов после трансплантации 
органов и тканей и др.)

С 2020 г. цифровым кодом Data 
Matrix стали маркировать все ЛС. 
Данный код содержит основную 
информацию о товаре и совпадает 
с шифром, занесенным в систему 
ЛС. Отпуская препарат, фармацевт 
в аптеке сможет проверить его 
соответствие. В системе «Честный 
ЗНАК» также хранятся данные 
о препарате, сроках его производ­
ства и годности, информация 
о производителе.

В 2021 г. были утверждены сро­
ки проведения эксперимента 
по  маркировке БАДов к пище – 
с  1  мая 2021 г. по 31 августа 
2022 г.

Внедрение маркировки в странах ЕАЭС и наблюдателях
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В качестве эпилога
Украина, равно как и другие 
страны, знакома с рисками в 
связи с обращением фальсифи­
цированных ЛС. Однако в стра­
не пока не выбрана модель для 
создания такой системы, не 
определены формат данных, 
статус верификационного 
агентства, которое будет отве­
чать за сбор и хранение инфор­
мации, а также другие техниче­
ские аспекты.
На момент подготовки материа­
ла на обсуждение вынесен но­
вый законопроект «О лекар­
ственных средствах» от 
21.05.2021 № 5547, согласно 
которому предлагается ввести 
обязательную маркировку 
2D-кодом вторичной упаковки 
рецептурных ЛС с 2028 г. и без­
рецептурных (перечень 
утверждает правительство) – 
с 2030 г. Требования, предъяв­
ляемые к маркировке, должны 
быть адаптированы к законода­
тельству ЕС.

В июне стартовал новый этап 
обязательной маркировки в Рес­
публике Узбекистан (Постановле­
ние Кабинета Ми­
нистров (ПКМ-322) 
от 20 мая). Данная 
процедура распро­
страняется на ЛС, 
напитки и бытовую 
технику. В рамках 
пилотных проектов в ней примут 
участие 15 компаний.

Согласно постановлению пра­
вительства, обязательная цифро­
вая маркировка ЛС и изделий ме­
дицинского назначения начнется 
1 февраля 2022 г.

Проект по маркировке ЛС реа­
лизуется в Республике Узбеки­
стан на основе государствен­
но-частного партнерства. Это 
значит, что оператор системы 
маркировки OOO «CRPT TURON» 
развивает проект за счет част­
ных инвестиций, не используя 
государственные средства. Это 
принципиальное решение, кото­
рое позволяет реализовывать 
проект не только без каких-либо 
затрат со стороны государства, 
но и наиболее оптимальным 
способом, гибко реагируя на 
требования рынка, учитывая за­
просы общества и стратегию го­
сударства.

Проект изначально запускал­
ся с учетом максимального во­
влечения общества в борьбу с 
контрафактом. Для этого разра­
ботано бесплатное приложение 
для смартфонов Asl Belgisi, бла­

годаря которому 
каждый покупа­

тель может от­

сканировать Data Matrix-код на 
упаковке ЛС и убедиться в его 
подлинности или распознать под­
делку. Такой подход вовлекает 
покупателей в борьбу с контра­
фактом ЛС и повышает их уро­
вень вовлеченности.

Кроме этого, утвержден список 
хозяйствующих субъектов – участ­
ников пилотного проекта, которые 
должны быть оснащены необходи­
мым оборудованием для внедре­
ния цифровой маркировки. Со сто­
роны фармацевтической отрасли 
это такие компании, как Merrymed 
Farm, Jurabek Laboratories, Remedy 
Group, Nobel Pharm Sanoat и Temur 
Med Pharm.

В Республике Казахстан (РК) 
уже реализован пилотный проект 
по цифровой маркировке ЛС. В 
нем принимали участие четыре ка­
захстанских производителя, один 
импортер, два дистрибьютора, 
пять аптек и во­
семь медучрежде­
ний, а также СК 
«Фармация». Сре­
ди казахстанских 
производителей в 
пилоте участвова­
ли АО «Нобел АФФ», ТОО «КФК», 
АО  «Химфарм», ТОО «Абди Ибрагим 
Глобал Фарм».

Начиная с сентября 2019 г. 
в  рамках «пилота» промаркиро­
вано почти 100 тыс. упаковок 
ЛС. По результатам пилотного 
проекта будут даны рекоменда­
ции по внедрению обязательной 
системы маркировки ЛС на тер­
ритории РК. Введение обяза­
тельной маркировки ЛС для всех 
участников оборота товаров 

данной группы в РК планируется 
в 2022 г. 

Во всех странах ЕАЭС, кроме 
Республики Беларусь, используют­
ся российские технологии марки­
ровки продукции, которые реали­
зовываются в рамках подписан­
ных в феврале 2021 г. межправи­
тельственных соглашений. В Рес­
публике Беларусь планируют реа­
лизовать свою систему маркиров­
ки, которая будет интегрирована в 
российскую систему.

Цифровая маркировка ЛС яв­
ляется межнациональным проек­
том, реализуемым на территории 
ЕАЭС, но в настоящее время отсут­
ствует решение ЕЭК о взаимном 
признании кодов ЛС. 
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