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Выражение 
признательности
Текст настоящего рекомендательного документа был подготовлен Дирком Роджерсом (независимый консультант) 
совместно с Дайаной Ли (Департамент регулирования и преквалификации ВОЗ) под руководством Пернетт 
Бурдийон Эстев, Майклом Дитсом и Хиити Силло (Департамент регулирования и преквалификации ВОЗ).  
В разработке рекомендаций также участвовали Анита Сэндс, Элена Ардура-Гарсиа (Департамент регулирования 
и преквалификации ВОЗ), Франсуа-Хавье Лери, Лиза Хедман, Адриана Веласкес Берумен, Лаура Алехандра 
Велес, Руис Гаитан, Ююн Марьюнингсих, Стратос Чатциксирос (Департамент по вопросам регулирования и 
стандартизации медицинской продукции ВОЗ), Марисель Кастро, Даниэль Бригден и Тания Чернуши (Департамент 
по иммунизации, вакцинам и биологическим препаратам ВОЗ). 

ВОЗ благодарит представителей Механизма государств-членов ВОЗ по некондиционной и фальсифицированной 
медицинской продукции, которые участвовали в работе группы, обеспечившей подготовку и рецензирование 
настоящего документа. 

ВОЗ с признательностью отмечает сотрудничество с Международной коалицией органов по регулированию 
лекарственных средств, особенно в разработке глоссария к документу. 

Данная работа финансировалась Управлением по контролю за продуктами питания и лекарственными 
средствами Соединенных Штатов в рамках поддержки Механизма государств-членов по некондиционной и 
фальсифицированной медицинской продукции. 

П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т И  М Е Д И Ц И Н С К О Й  П Р О Д У К Ц И И
С Т Р А Т Е Г И Ч Е С К И Й  Д О К У М Е Н Т  П О  П Р О Б Л Е М Е 
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В настоящем стратегическом документе охарактеризованы существующие системы прослеживания и представлены 
рекомендации в отношении разработки практически применимого нормативного положения о прослеживаемости 
продукции. Применяемые в ходе его практической реализации стратегии уменьшения риска и обеспечения 
устойчивости будут различными ввиду большого разнообразия потребностей, потенциала и ресурсов государств-
членов. С учетом большого диапазона возможных алгоритмов реализации такого нормативного положения 
государствам-членам предлагается набор руководящих принципов, руководствуясь которыми они смогут создать 
системы, в наибольшей степени отвечающие их потребностям и ограничениям. 

В этой связи государствам-членам предлагается: 

 ввести надлежащий процесс стратегического управления работой национальной системы прослеживания, 
исходя из результатов анализа национальных особенностей (в частности, нормативно-правовой базы, 
особенностей управления поставками) и с учетом влияния различных форм стратегического управления на 
оперативную совместимость, стоимость, безопасность, нормативный контроль и доступность безопасной и 
качественной медицинской продукции;

 предусмотреть проведение анализа затрат, а также использование механизма обеспечения устойчивости в 
процессе планирования работы системы прослеживания во избежание издержек, связанных с отрицательными 
последствиями для пациентов, руководства, субъектов системы снабжения, а также с ухудшением доступа к 
медицинской продукции; и 

 применять глобальные стандарты идентификации продукции и производства, автоматизированной 
идентификации и считывания данных в целях сокращения издержек на создание и эксплуатацию 
соответствующей системы достижения ее максимальной совместимости на национальном и международном 
уровнях.

Основные  
положения
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Глоссарий 
Данный глоссарий был разработан при 
консультативной поддержке Международной коалиции 
органов по регулированию лекарственных средств. 
Данный перечень не является исчерпывающим.

Агрегирование Документальное подтверждение иерархического отношения между наружной 
упаковкой, имеющей уникальный идентификационный код, и содержащимися в ней 
произведенными продуктами, также имеющими уникальный идентификационный 
код, в целях усовершенствования рабочих процессов, связанных с сериализацией и 
предусматривающих обмен данными и/или выполнение требований нормативных 
документов.

Установление подлинности Удостоверение подлинности продукции или аутентификация пользователя системы.

Подлинность Качество продукции и маркировки, достоверное подтверждение их происхождения.

Автоматизированная 
идентификация и считывание 

данных 

Процесс, применяемый для автоматизации присвоения, нанесения и чтения (считывания) 
идентификаторов продукции путем применения носителей информации, таких как штрих-
коды и радиочастотные метки.

Штрихкоды Символика, выполненная в соответствии со стандартами, предъявляемыми к носителям 
данных, которая позволяет кодировать ограниченный объем данных, а также обеспечивает 
их воспроизводимое и надежное считывание в целях извлечения содержащейся 
информации. Как правило, в цепях поставок, используемых в коммерческой деятельности 
во всем мире, применяется два типа штрихкодов: линейные и двумерные.

Номер серии/ 
номер партии

Идентификатор, присвоенный типовой единице продукции, которая обладает идентичными 
другим единицам производственно-технологическими характеристиками и параметрами 
упаковки, включая сырье, процесс и время изготовления. Номер серии или номер партии 
обеспечивает связь произведенного продукта с информацией, касающейся производства, 
которую производитель считает актуальной для отслеживания предмета торговли. Эти 
данные могут относиться как непосредственно к предмету торговли, так и товарам, которые 
в нем содержатся.

Считывание данных Процесс сбора данных о единицах продукции. В том числе имеются в виду данные, 
которые подлежат введению в носитель информации, закрепляемый на единице упаковки 
лекарственного средства, а также данные, которые считываются с носителей данных, 
имеющихся на упаковке любого уровня одной или нескольких единиц продукции.

Носитель данных Одна из нескольких технологий, применяемая для кодирования и представления 
идентификационных данных о продукции и ее упаковке. Существует большое 
разнообразие носителей данных, однако в системе поставок медицинской продукции, 
как правило, используются две категории: линейные штрихкоды, двумерные штрихкоды 
и радиочастотные метки.

П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т И  М Е Д И Ц И Н С К О Й  П Р О Д У К Ц И И
С Т Р А Т Е Г И Ч Е С К И Й  Д О К У М Е Н Т  П О  П Р О Б Л Е М Е 
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Обмен данными/ 
обмен информацией

Обмен/перемещение упорядоченных данных от одной стороны к другой стороне 
или сторонам. В целях успешной реализации этого процесса все стороны должны 
заблаговременно согласовать структуру данных, которыми производится обмен, 
и протокол такого обмена. Как правило, это является предметом регулирования 
глобальных стандартов.

Принадлежность данных Признание права собственности стороны на определенный набор данных.

Стандарт данных Опубликованный стандарт, в котором представлено описание характеристик набора 
данных для конкретной цели.

Выведение из системы 
маркировки

1.  Документально подтвержденное прекращение действия уникального 
идентификационного кода в отношении обозначения конкретной единицы класса 
объектов, как правило, в случае если объект перестает существовать или достигает 
конечной точки своего жизненного цикла (то есть после уничтожения или употребления 
продукции). 
2. Тип «значимого события», которое определено в стандарте EPCIS организации GS11 
и служит для документального подтверждения выведения из системы маркировки, как 
указано в пункте 1 выше.

Срок годности Наиболее поздняя дата, по состоянию на которую, согласно мнению производителя 
лекарственного средства, конкретная единица продукции будет соответствовать 
заявленному назначению/назначению, в связи с которым она была зарегистрирована.

Фальсифицированная продукция Лекарственные средства, в отношении которых распространена заведомо ложная 
информация об их характере, составе или происхождении. 

Глобальные стандарты данных/
семейство стандартов

Набор стандартов, разработанных для согласованного совместного применения в целях 
выполнения определенной задачи, например обеспечения безопасности торговли в 
рамках цепи поставок.

Глобально-уникальный Прилагательное, которое используется для обозначения объекта, обладающего 
уникальными характеристиками в мировом масштабе.

Глобальный/глобально-
уникальный идентификатор 

лекарственного средства

Код, который может быть присвоен только одному продукту в мировом масштабе, так как 
его составляющие определяются международным органом, ответственным за присвоение 
кодов, а также производителем.

Стратегическое руководство Процесс разработки и реализации технических правил, нацеленных на обеспечение 
безопасного функционирования цепи поставок.

Стабилизационная оговорка Исключение из нормативного положения о прослеживаемости продукции, указанное 
в явном виде в тексте положения и распространяющееся на лекарственные средства, 
которые находятся в цепи поставок на момент вступления в силу данного положения, 
сделанное по причине того, что упаковка данных лекарственных средств производилась 
до вступления документа в силу, в связи с чем не может соответствовать изложенным 
требованиям. В подобных случаях на лекарственные средства распространяется 
стабилизационная оговорка.

1 См. веб-сайт GS1 по адресу https://www.gs1.org/standards/epcis (по состоянию на 21 сентября 2020 г.).

https://www.gs1.org/standards/epcis
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Косвенное определение 
идентификаторов

Процесс определения уникальных идентификационных кодов объектов, которые 
содержатся внутри логистической упаковки, например ящиков, транспортной тары 
и палет, на основе данных агрегирования, без вскрытия логистической упаковки.  
В подобных случаях говорят о косвенном определении уникальных идентификационных 
кодов содержимого логистической упаковки на основании данных агрегирования, так как 
искомое содержимое и искомые идентификаторы недоступны для непосредственного 
наблюдения и точность их определения зависит от качества данных агрегирования  
и целостности логистической упаковки.

Оперативная совместимость Возможность точного, эффективного и последовательного обмена информацией о 
прослеживаемости лекарственного средства между партнерами в цепи поставок и/или 
уполномоченными регулирующими органами. 

Легальная цепь поставок Звенья и участники цепи поставок, имеющие соответствующее одобрение и разрешение 
руководящего органа (органов) в определенной стране. Иногда может называться 
«легитимной цепью поставок».

Держатель регистрационного 
удостоверения

Юридическое лицо, получившее разрешение от национального регулирующего органа на 
реализацию определенной медицинской продукции на регулируемом рынке. 

Уровни упаковки Иерархия упаковки лекарственных средств. Для каждого уровня предусмотрен 
определенный способ защиты лекарственного средства и его идентификации. 
Общепризнанными являются наименования для трех уровней упаковки: «первичная», 
«вторичная» и «третичная».

Упаковка Упакованное лекарственное средство, которое движется по цепи поставок и отпускается/
вводится/выдается пациенту и на которое обычно распространяются требования в 
отношении сериализации. 

Лекарственный препарат Вещество или препарат, предназначенный для медицинского или ветеринарного 
применения в дозированной форме либо в виде исходного вещества, которое применяется 
в указанной дозированной форме, и подлежащее контролю в стране вывоза и/или стране 
ввоза в соответствии с законодательством об обращении лекарственных средств.

Проверка на месте отпуска 
лекарственного средства 

Известная архитектура модели прослеживания, целью которой является ограничение 
количества точек в цепи поставок, в которых лекарственное средство должно проходить 
проверку, до точки, в которой его выдают или вводят пациенту. Этот подход иногда 
именуют двусторонним, так как при его применении производители, находящиеся в 
начале цепи поставок, присваивают уникальные идентификационные коды упаковкам с 
лекарственными средствами, а фармацевты, замыкающие цепь, осуществляют проверку. 
Примером осуществления проверки на месте отпуска лекарственного средства служит 
Директива ЕС по контрафактным лекарственным средствам (2011/62/EU), дополненная 
Делегированным регламентом комиссии (EU) 2016/161.

Первичная упаковка Упаковка, имеющая непосредственный контакт с лекарственным средством, то есть 
блистер или ампула. При отсутствии вторичной упаковки первичная упаковка является 
минимальной единицей продукции, подлежащей продаже.

Продукция Как правило, лекарственное средство, иммунобиологический препарат, вакцина либо 
другой потребительский товар, имеющий отношение к охране здоровья и подлежащий 
регистрации, который движется по цепи поставок от производителя к потребителю.

Код продукции Числовая или буквенно-числовая последовательность, зарегистрированная в качестве 
идентификатора для класса объектов (например, предмета торговли).

П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т И  М Е Д И Ц И Н С К О Й  П Р О Д У К Ц И И
С Т Р А Т Е Г И Ч Е С К И Й  Д О К У М Е Н Т  П О  П Р О Б Л Е М Е 
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Идентификатор продукции Числовая или буквенно-числовая последовательность, зарегистрированная в качестве 
идентификатора для класса объектов (например, предмета торговли) или единицы 
продукции (например, логистическая единица).

Основные данные о продукции Данные, описывающие различные характеристики определенной продукции, которые 
отличают ее от остальной продукции.

В режиме реального времени Характеристика события или процесса, скорость развития которого позволяет считать, что 
он последовал немедленно после стимула или развивался одновременно с ним. «Близкий 
к реальному времени» — явление или процесс, который быстро развивается в ответ на 
стимул, однако недостаточно быстро для того, чтобы считать его процессом, происходящим 
в реальном времени.

Вторичная упаковка Упаковка, в которой содержится одна или несколько первичных упаковок. При движении 
продукции по цепи поставок на большинстве рынков вторичная упаковка, при ее наличии, 
является минимальной единицей продукции, подлежащей продаже. Иногда вторичную 
упаковку называют «окончательной упаковкой», «готовым продуктом» или «торговой 
упаковкой».

Серийный номер 1. Уникальный числовой или буквенно-числовой код, который, в совокупности с кодом 
продукции, позволяет идентифицировать конкретный экземпляр.
2. (Разговорное) Уникальный номер, который позволяет идентифицировать конкретный 
экземпляр продукции.

Сериализация Процесс и результаты определения, присвоения и нанесения уникальных серийных 
номеров на упаковку продукции любого уровня.

Модель финансирования 
заинтересованными сторонами

Способ полного или частичного финансирования процесса создания и управления 
технологической инфраструктурой, необходимой для работы национальной системы 
прослеживания, компаниями, деятельность которых строго регламентирована 
(«заинтересованные стороны в цепи поставок»).

Некондиционный Также называемая «не соответствующей спецификациям» продукция, которая является 
разрешенной, однако не соответствует либо стандартам качества, либо техническим 
условиям, либо ни тому, ни другому.

Цепь поставок Два или более предприятия, которые приобретают и/или сбывают продукцию от 
производителя до учреждения, которое снабжает пациентов продукцией либо в котором 
пациенты ее принимают.

Заинтересованные стороны в 
цепи поставок

Предприятия, в том числе неправительственные и гуманитарные организации, которые 
участвуют в работе цепи поставок медицинской продукции, в том числе производители, 
третьи стороны, которые предоставляют логистические услуги, импортеры, дистрибьюторы, 
организации оптовой торговли, логистические компании, аптеки, больницы, клиники и т. п.

Третичная упаковка Третий либо более высокий уровень упаковки, как правило, включающий логистические 
единицы, такие как транспортные емкости, транспортная тара и палеты.

Прослеживание происхождения Возможность отслеживания движения продукта «вниз» по цепи поставок.

Прослеживаемость Возможность отслеживания происхождения. В ряде случаев имеется в виду возможность 
проверки истории, местоположения или использования продукта посредством 
документированных идентификационных сведений. 
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Данные о прослеживаемости/ 
информация о 

прослеживаемости

Данные, позволяющие зафиксировать точки в цепи поставок, которые прошла продукция.

Модель прослеживания Детально разработанный подход к получению, обмену и хранению данных о 
прослеживаемости.

Система прослеживания Систематическая реализация модели прослеживания.

Отслеживание движения и 
местонахождения

Возможность отслеживания нахождения продукта в данный момент времени.

Отслеживание и прослеживание 1. Тип модели прослеживания, направленное на отслеживание и прослеживание 
продукции в цепи поставок.
2. (Разговорное) Термин, применяемый в отношении любой модели прослеживания.

Предмет торговли Продукция или однородная группа экземпляров продукции, идентификация которой 
позволяет обращаться с ней как с объектом, представленным в единичном количестве, 
в целях регистрации, внесения в перечни, маркетинга, продажи, доставки, выставления 
счетов и других действий в рамках производственно-сбытовой цепи и цепи поставок. 
Не все однородные группы экземпляров продукции являются предметом торговли.

Торговый партнер Заинтересованные стороны в цепи поставок, между которыми происходит приобретение, 
продажа и донация продукции.

Данные об операциях Данные, описывающие одну или более операций, как финансовых, так и в рамках цепи 
поставок (изменение продукции или смена собственника), либо обоих типов.

Оперативная совместимость в 
ходе работы

Операция, выполненная в рамках одной системы, автоматически приобретает актуальный 
статус в другой системе.

Уникальный 
идентификационный код

Уникальный серийный номер в сочетании с кодом продукции. Уникальный 
идентификационный код позволяет определить конкретный экземпляр продукции.

Уникальный номер Числовая или буквенно-числовая последовательность, которая позволяет 
идентифицировать отдельный экземпляр продукции и которая не связана с другими 
экземплярами продукции. 

Незарегистрированный/ 
нелицензированный 

Медицинская продукция, не проходившая процедуру оценки и/или утверждения 
национальным регулирующим органом для рынка, на котором осуществляется ее 
продажа/дистрибуция или использование, в зависимости от допустимых условий согласно 
национальным или региональным нормативным положениям и законодательству. 

Верификация Процесс подтверждения действительности уникального идентификационного кода.

П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т И  М Е Д И Ц И Н С К О Й  П Р О Д У К Ц И И
С Т Р А Т Е Г И Ч Е С К И Й  Д О К У М Е Н Т  П О  П Р О Б Л Е М Е 
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В связи с развитием и глобализацией торговли производство 
и дистрибуция медицинской продукции1 в настоящее время 
осуществляются через многокомпонентные цепи поставок. 
Движение продукции к пациенту состоит из множества 
этапов, зачастую включая производство в одной стране мира 
и транспортировку через государственные границы в целях 
последующего размещения на рынке или продажи в других 
странах. По мере расширения сети дистрибуции и появления все 
новых звеньев в цепи поставок, создается крайне высокая нагрузка 
на органы регулирования в отношении возможностей надзора. 
Таким образом, снижается результативность надзора за цепью 
поставок, и возрастает риск попадания на рынок некондиционной 
и фальсифицированной медицинской продукции, а также 
вероятность неэффективного ведения хозяйственной деятельности, 
заключающаяся, например, в истощении запасов или истечении 
срока годности продукции. Это, в свою очередь, может приводить 
к утрате доверия населения и в последующем неготовности к 
принятию и выполнению программ в области здравоохранения, 
а также их недостаточному охвату. Таким образом, крайне важно 
уделить этим вопросам должное внимание и наладить работу по 
усилению надежности и повышению эффективности цепи поставок, 
делая основной упор на безопасности пациентов. 

Технологии для обеспечения прослеживаемости, описанные в 
этом документе, создают техническую возможность для контроля 
за происхождением медицинской продукции на всем протяжении 
цепи поставок, от производственной площадки, с которой выходит 
готовая продукция, до места ее отпуска либо учреждения, в 
котором она применяется у пациентов; целью этой работы является 
совершенствование мониторинга качества каждой упаковки 
продукции в режиме, близком к реальному времени. Возможности 
систем прослеживания как инструмента для обеспечения качества 
и повышения эффективности цепей поставок общепризнаны во 
всем мире. Обеспечение прослеживаемости не может полностью 
исключить попадания фальсифицированной медицинской 
продукции в цепь поставок, тем не менее в случае реализации 
этой меры наряду с другими, описанными в данном стратегическом 
документе, может быть снижен соответствующий риск и созданы 
условия для более раннего выявления и реагирования.

1 В контексте данного документа понятие медицинской продукции охватывает готовые лекарственные 
препараты, в том числе медикаменты и вакцины.

В последние годы государства-члены 
призывали Всемирную организацию 
здравоохранения (ВОЗ) наладить обмен 
опытом, наблюдениями и информацией 
о технологиях, методиках и моделях 
обеспечения прослеживаемости (1). 
М ех а н и з м  г о с у д а р с т в - ч л е н о в  п о 
некондиционной и фальсифицированной 
медицинской продукции выделил данную 
проблему в качестве приоритетной и 
опубликовал технические документы, 
содействующие пониманию сложившегося 
в настоящее время контекста, включая 
накопленный странами опыт (2). Тем не 
менее глобальный план действий или 
руководящие указания по-прежнему 
не разработаны. Кроме того, объем 
рецензированных фактических данных, 
ко т о р ы е  ка с а ю т с я  п р а к т и ч е с ко г о 
внедрения систем прослеживания и 
необходимы для содействия разработке 
политики, недостаточен.

Т а к и м  о б р а з о м ,  ц е л ь ю  э т о г о 
стратегического документа является 
обобщение имеющихся сведений в 
отношении сущес твующих сис тем 
прослеживания, с тем чтобы оказать 
содействие национальным органам 
регулирования в работе по обеспечению 
п р о с л е ж и в а е м о с т и  м е д и ц и н с ко й 
продукции.

Введение 



2

Африканский регион ВОЗ Бенин
Эфиопия
Кения
Либерия
Мозамбик
Нигерия
Объединенная Республика 
Танзания

Европейский регион ВОЗ Российская Федерация 
Испания
Украина

Регион Восточного 
Средиземноморья ВОЗ

Ирак

Регион стран Америки 
ВОЗ

Аргентина
Бразилия
Чили
Мексика
Соединенные Штаты Америки

Регион Юго-Восточной 
Азии ВОЗ

Индия
Индонезия

Регион западной части 
Тихого океана ВОЗ

Республика Корея

Методология

В целях разработки проекта стратегического документа по 
вопросу прослеживаемости, прежде всего силами представителей 
регулирующих органов и для представителей регулирующих 
органов, было созвано заседание рабочей группы, в состав 
которой вошли члены Механизма государств-членов ВОЗ, и 
обеспечено сбалансированное и разностороннее региональное 
представительство государств-членов. 

Кроме того, в состав рабочей группы вошли 
представители Международной коалиции 
органов по регулированию лекарственных 
средств, а также Европейского директората 
по контролю за качеством медикаментов. 

На заседании был изучен разнообразный 
опыт внедрения соответствующих систем 
в национальном и международном 
м а с ш т а б е ,  а  т а к ж е  р а с с м о т р е н ы 
справочные технические документы, в 
том числе проведен анализ практических 
п р и м е р о в ,  в  х о д е  к о т о р о г о  б ы л 
проведен систематический сбор мнений 
представителей государств-членов, 
ведающих практической  работой , 
посредством обследований, обсуждений 
и собеседований. Помимо этого, в рамках 
разносторонних и скоординированных 
усилий члены рабочей группы наладили 
взаимодействие с другими региональными 
и международными регулирующими 
органами, и, в необходимых случаях, 
внешними экспертами, заинтересованными 
с т о р о н а м и ,  п р е д с т а в л я ю щ и м и 
производственный сектор, а также 
организациями по стандартизации.

В состав рабочей группы вошли представители 
следующих 19 государств-членов: 
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Сфера рассмотрения настоящего стратегического документа 
охватывает лекарственные препараты, в том числе медикаменты 
и вакцины, как готовую продукцию в цепи поставок от места 
производства до места отпуска (например, фармацевтом) или 
распределения (например, в больнице или клинике). 

Из области рассмотрения данного документа исключены 
цепочки продвижения следующей продукции: активные 
фармацевтические субстанции, препараты, изготовленные 
в условиях аптеки, устройства медицинского назначения, в 
том числе для лабораторной диагностики, кровь и продукты 
крови (за исключением средств на основе плазмы, являющихся 
лекарственными препаратами), органы, ткани и клетки, 
персонализированные препараты, средства народной медицины 
(за исключением зарегистрированных в качестве препаратов), 
добавки к пище и продукция для ветеринарного применения. 

Требования нормативных документов, а также организация 
цепи поставок изделий медицинского назначения, в отличие от 
лекарственных средств/вакцин, характеризуются значительным 
разнообразием, в связи с чем данный стратегический документ 
не может беспрепятственно и полностью применяться к изделиям 
медицинского назначения. Тем не менее при дальнейшем развитии 
ситуации, проанализированной в приложении 11, и появлении 
новых версий этого документа прослеживаемость изделий 
медицинского назначения может быть включена в круг вопросов 
для рассмотрения. 

В данном документе в соответствии со сферой его применения 
представлены ответы на вопросы, касающиеся практического 
осуществления задач в национальном или региональном масштабе 
(ряд государств-членов в пределах одного региона принимают 
коллегиальное решение о разработке интегрированной системы 
прослеживания внутри этого региона). В целях получения 
информации об оперативной совместимости нескольких систем, 
действующих в национальном или региональном масштабе, 
а также во избежание дублирования работы ВОЗ призывает 

1 Приложение 1, посвященное системам прослеживания изделий медицинского назначения, 
включая средства медицинской диагностики in vitro, см. по адресу https://mednet-communities.net/sf 
(по состоянию на 28 сентября 2020 г.).

государства-члены ознакомиться с 
рекомендациями,  разработанными 
Международной коалицией органов по 
регулированию лекарственных средств, 
выпуск которых запланирован на 2021 г. 

В сферу охвата данного стратегического 
д о к у м е н т а  вхо д я т  ц е п ь  п о с т а в о к 
и  в х о д я щ и е  в  н е е  л е г и т и м н ы е 
заинтересованные стороны, имеющие 
необходимую регистрацию, лицензию или 
полномочия, включая как производителей 
готовой продукции (выпуск партии/серии), 
так и место отпуска препарата (например, 
аптеки) или место его распределения 
(например, больницы или клиники). 
В данном документе не рассматриваются 
иные маршруты движения медикаментов, 
таким образом прослеживаемос ть 
активных фармацевтических субстанций, 
применяемых для изготовления готовой 
продукции, не учтена. Тем не менее в 
документ включен раздел, посвященный 
верификации продукции пациентами, 
при выполнении которой пациенты 
могут воспользоваться средствами 
для обеспечения прослеживаемости 
и  с а м о с т о я т е л ь н о  у б е д и т ь с я  в 
доброкачественности препарата после его 
приобретения (Нигерия и Кения). 

Этот стратегический документ разработан 
с необходимой степенью детализации для 
включения рекомендаций для государств-
членов в отношении политических 
и нормативных мер, в особенности 
касающихся управления системами 

Сфера 
применения 

https://mednet-communities.net/sf
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прослеживания, а также полученными данными. После принятия 
соответствующей политики и создания правового контекста для 
обеспечения прослеживаемости продукции, в целях расширения 
возможностей для регулирования, а также обеспечения 
беспрепятственной интеграции и адекватной реализации мер 
практического осуществления будут необходимы дополнительные 
рекомендации и содействие. Для осуществления на уровне стран 
государствам-членам, а также заинтересованным сторонам в 
цепи поставок будут необходимы дополнительные руководящие 
документы, в особенности касающиеся многообразия стандартов 
данных для обеспечения прослеживаемости медицинской 
продукции. 

В цели данного стратегического документа не входит анализ или 
выбор наиболее предпочтительного из доступных в настоящее 
время технологий или стандартов данных1,2. В данном документе 
сделан упор на преимуществах и сценариях, которые определяют 
осуществление стандартов, выбранных государствами-членами, а 
также ценности стандартизации в различных системах. 

Применение систем прослеживания отражено в данном 
стратегическом документе в тематиках качества и эффективности 
цепи поставок. На рассмотрении редакционного комитета также 
находились вопросы фармаконадзора и системы лекарственного 
страхования, однако глубина рассмотрения этих тем не позволяет 
вынести конкретных рекомендаций. Таким образом, данные темы 
не входят в сферу применения этого документа. Государства-
члены должны быть осведомлены о глобальном обсуждении 
вопроса применения стандартов Международной организации по 
стандартизации (ИСО) в отношении идентификации лекарственных 
средств, которые разработаны как глобальный механизм для 
идентификации фармацевтических субстанций, лекарственных 
средств и упакованной продукции, а также о нормативном статусе 
этих стандартов в каждой стране или регионе, внедряющих их. 

1 Примеры, представленные государствами-членами, входящими в состав рабочей группы, основаны 
на реализации системы стандартов GS1. GS1 – это официальное наименование стандартов данных, 
которыми владеет международная некоммерческая организация GS1 по разработке стандартов, 
зарегистрированная в Бельгии. Как оказалось, все приведенные примеры были основаны на этих 
стандартах, что ожидаемо. Стандарты организации GS1 чаще всего применяются в отношении 
медикаментов, в том числе в ряде учреждений Организации Объединенных Наций, тем не менее 
следует заметить, что ВОЗ, как правило, не дает рекомендаций в отношении конкретных торговых 
марок.

2 Приложение 2, посвященное глобальным организациям стандартизации, см. по адресу https://mednet-
communities.net/sf (по состоянию на 28 сентября 2020 г.).

Аспекты интеллектуальной собственности 
также  выходят  за  рамки  данного 
стратегического документа. Тем не менее, 
в случае если будет принято решение об 
использовании системы прослеживания 
продукции в целях лекарственного 
страхования или торговли (например, 
при совершении таможенных операций), 
органам управления здравоохранением 
рекомендуется наладить взаимодействие 
с другими компетентными органами, 
с тем чтобы обеспечить правильность 
применения и доступа к данным о 
прослеживаемости, хранящимся в системе. 

Сфера применения этого стратегического 
документа  охватывает  указанные 
в ы ш е  в о п р о с ы .  Н а ц и о н а л ь н ы м 
органам регулирования, ведающим 
разработкой нормативных положений 
о  п р о с л е ж и в а е м о с т и  п р о д у к ц и и , 
надлежит определить сферу применения 
таких документов, в которую может 
входить ряд тем, как отраженных в этом 
стратегическом документе, так и не 
нашедших в нем отражения. Во избежание 
ситуации неопределенности каждому 
национальному органу регулирования 
необходимо четко определить сферу 
применения соответствующих документов.

П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т И  М Е Д И Ц И Н С К О Й  П Р О Д У К Ц И И
С Т Р А Т Е Г И Ч Е С К И Й  Д О К У М Е Н Т  П О  П Р О Б Л Е М Е 

https://mednet-communities.net/sf
https://mednet-communities.net/sf
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Возможности и 
риски, связанные 
с системами 
прослеживания 

Потенциальные возможности 
Успешное внедрение системы прослеживания продукции 
может способствовать совершенствованию качества цепи 
поставок и ее эффективности, а также возможности отслеживать 
местонахождение продукции в любой момент времени. Благодаря 
информации в режиме, близком к реальному времени, а также 
доступу к необходимому объему данных достигается ясность 
в отношении местонахождения продукции и возможность 
обеспечить безопасность пациентов, а также цепи поставки, в том 
числе за счет следующего: 

  1   обеспечение поступления в цепь поставок только 
зарегистрированной или разрешенной продукции;

  2   предупреждение распространения и/или отпуска пациентам 
просроченной, запрещенной или отозванной продукции; 

  3    создание условий для эффективного и оперативного отзыва 
продукции; 

  4    обеспечение эффективного управления запасами на всех 
уровнях системы; и 

  5   выявление дефицита и мониторинг причин возникновения 
дефицита и истощения запасов. 

По-видимому, трудности, связанные с налаживанием все более 
усложняющихся производственных процессов и торговых потоков, 
будут возрастать: по текущим оценкам, в странах с низким и 
средним уровнем дохода в одном из десяти случаев медицинская 
продукция является некондиционной или фальсифицированной (3). 
Благодаря тщательному регулятивному контролю могут быть 
частично устранены уязвимости и смягчены и риски в цепи 
поставок, а также созданы условия для активного предупреждения, 
выявления и реагирования на случаи появления некондиционной 
и фальсифицированной медицинской продукции. Наличие систем 
прослеживания может способствовать предупреждению появления 
фальсифицированной медицинской продукции в цепях поставки 
поднадзорной продукции, выявлению фальсифицированной 

медицинской  продукции ,  которая 
циркулирует в стране, а также содействию 
регулирующим органам в оперативном 
и соразмерном реагировании на любые 
инциденты, связанные с некондиционной 
и фальсифицированной медицинской 
продукцией.

В случае успешной реализации эти 
потенциальные возможности могут 
компенсировать издержки на системы 
прослеживания.  Скрытые расходы, 
которые могут возникнуть в отсутствие 
инвестиций в систему прослеживаемости 
и обеспечения готовности в целях 
укрепления цепи поставок, могут оказаться 
весьма значительными.
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Потенциальные риски 
Появление и размещение систем прослеживания требуют 
значительных инвестиций и предполагают высокие издержки, 
которые могут стать чрезвычайно тяжелым бременем для 
государств-членов с низким и средним уровнем дохода. 
Недостаточная обеспеченность ресурсами или низкая 
эффективность нормативной базы в настоящее время 
накладывает серьезные ограничения на регулирующие органы, 
и дополнительные инициативы могут в еще большей степени 
сказаться на использовании бюджетов, программ и людских 
ресурсов. Последствия неудовлетворительного практического 
осуществления и неэффективных исполнительных мер также 
могут отразиться на заинтересованных сторонах в цепи поставок 
и потребовать избыточных ресурсов либо отвлечь их от задач, 
на решение которых они были направлены, что в долгосрочной 
перспективе может повлиять на доступность медицинской 
продукции и, следовательно, возможность снабжения ею 
пациентов. В то же время некоторые рынки практически не 
затронуты проблемой некондиционных и фальсифицированных 
медикаментов,  в связи с чем риск внедрения систем 
прослеживания в этих районах может перевешивать возможные 
преимущества. 

Некоторые государства-члены приняли нормативные положения 
о прослеживаемости продукции, которые в настоящее время 
применяются или готовятся к применению; в то же время другие 
страны либо анализируют альтернативные подходы, либо еще 
не рассматривали этот вопрос. Требования и предъявляемые 
стандарты могут различаться в отсутствие координирующей и 
руководящей работы. При введении новых инициатив, касающихся 
прослеживаемости, необходимо учитывать гармонизацию 
стандартов в целях обеспечения непрерывности и устойчивости 
системы после их внедрения.
 
Внедрение технологий является неот ъемлемой частью 
системы прослеживаемости, однако в случае ограниченного 
технологического потенциала в пунктах пропуска, центрах 
дистрибуции и аптеках, особенно в удаленных районах, в которых 
качество подключения к сети Интернет и покрытия сетями сотовой 
связи низкое, могут иметь место пробелы при сборе информации 
и задержки при обмене. Наряду с проблемами устойчивости 
необходимо принимать во внимание проблему отсутствия четкой 
и действенной нормативной базы. В качестве меры для смягчения 
государствам-членам необходимо выработать поэтапный и 
долгосрочный план перехода и обеспечения бесперебойной 
деятельности, в которых учтены аспекты управления рисками и 
заданы реалистичные временные рамки. 

Необходимы тесное сотрудничество и 
диалог с основными заинтересованными 
сторонами, в том числе донорами или 
поставщиками медицинской продукции, 
например международными донорами, 
м еж д у н а р о д н ы м и  у ч р еж д е н и я м и , 
з а н и м а ю щ и м и с я  з а к у п к а м и ,  и л и 
неправительственными организациями. 
Любые упущения или технические 
уязвимости в системе прослеживания, 
у п р а в л е н и я  е ю  и л и  у п р а в л е н и я 
данными могут приводить к случаям 
несанкционированного доступа, в том 
числе со стороны незарегистрированных 
или злонамеренных пользователей, 
неправомерного использования данных и 
попыткам нарушения функционирования 
системы. Значимость этих рисков еще 
более возрастает ввиду важного характера 
и ценности данных, размещенных в 
системах прослеживания и касающихся 
возможности идентификации продукции 
в режиме, близком к реальному времени, 
на уровне предметов торговли, где это 
применимо. Безопасность данных в рамках 
планов практического внедрения играет 
важнейшую роль для гарантированного 
удовлетворения потребностей в области 
безопасности заинтересованных сторон. 

Для обеспечения прослеживаемости 
на всем протяжении цепи поставок 
необходимо тщательно определить 
стандарты оперативной совместимости 
для всех моделей прослеживания.  
Во избежание ошибок и бесперебойного 
о с у щ е с т в л е н и я  р а б о т ы  п р и 
непосредственной передаче продукции 
и обмене соответствующими данными 
необходимы строгая согласованность 
и эффективное взаимодействие между 
хозяйствующими субъектами. 

П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т И  М Е Д И Ц И Н С К О Й  П Р О Д У К Ц И И
С Т Р А Т Е Г И Ч Е С К И Й  Д О К У М Е Н Т  П О  П Р О Б Л Е М Е 
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Различные компоненты систем 
прослеживания, в том числе 
стратегическое руководство
 

Ниже представлены девять общих 
компонентов систем прослеживания, 
внедренных государствами-членами, 

а также ряд важных соображений. 
Некоторые компоненты являются 

взаимоисключающими, в то время как 
другие — нет. Следует заметить, что 
практическое внедрение описанных 

ниже компонентов в значительной 
степени определяется зрелостью 

имеющейся системы регулирования, 
национальными ресурсами и 

местным контекстом в государствах-
членах, осуществляющих внедрение. 

Государствам-членам предлагается 
оценить возможную практическую 

применимость каждого из этих 
компонентов, включая практическое 

внедрение, возможности для 
обеспечения устойчивости и риски. 

 

Компонент 1 
Идентификация

Компонент 2 
Применение глобальных стандартов

Компонент 3 
Прослеживаемость на уровне партии/ серии

Компонент 4 
Сериализация единиц продукции

Компонент 5
Данные агрегирования

Компонент 6
Верификация

Компонент 7
Полное отслеживание и прослеживание либо проверка 
на месте отпуска лекарственного средства

Компонент 8
Верификация продукции пациентами

Компонент 9 
Выявление и реагирование, включая уведомительные 
документы
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В целях обеспечения успешного отслеживания происхождения 
продукции, находящейся в цепи поставок, необходимо 
стандартным образом определить следующие четыре элемента: 
(a)  продукция; (b)  заинтересованные стороны; (c)  подгруппы 
продукции, различающиеся по критерию производства/
технологического процесса; и (d)  местоположение. 

 Необходимо наличие основных данных, которые позволяют 
однозначно идентифицировать продукцию, включая такие 
ее признаки, как наименование, активная фармацевтическая 
субстанция, активность, лекарственная форма, упаковка 
и зачастую заранее установленный пункт следования 
продукции в соответствии с принципами, закрепленными в 
стандартах ИСО, касающихся идентификации лекарственных 
средств (4). Идентификация медицинской продукции 
должна быть обеспечена на уровне вторичной упаковки 
(см. глоссарий) либо при ее отсутствии на уровне первичной 
упаковки1. 

 Возможная степень детализации при отслеживании 
происхождения продукции находится в обратной зависимости 
от количества единиц производимой продукции/продукции, 
образующейся в ходе технологического процесса. 

 Возможность установления местоположений, а также 
идентификации заинтересованных сторон должна быть 
обеспечена с целью документально зафиксировать в 
системе прослеживания перемещение продукции между 
покупателями и продавцами.

1 Идентификация продукции при помощи кода продукции, номера серии и даты истечения срока 
годности, которые записаны на едином носителе данных, обеспечивают другие преимущества, помимо 
прослеживаемости, в том числе возможность считывания этих данных по месту оказания помощи 
пациенту, автоматизированное выявление случаев отзыва продукции и проверку срока годности.

Важное соображение
Идентификация на уровне серии позволяет 
осуществлять отзыв продукции, а 
также фармаконадзор, тем не менее 
сериализация единиц продукции,  
по-видимому, более удобна для 
реализации других задач, в том числе 
расследования случаев появления 
некондиционной и фальсифицированной 
продукции, а также хищения и 
переадресации грузов. Государства-
члены, которые наладили свои 
поставки медицинской продукции с 
частичным привлечением партнеров-
исполнителей, должны рассмотреть 
возможность исключения, освобождения 
от обязанностей или отказа (см. раздел 
«Стратегия 8. Исключения, освобождение 
от обязанностей и право на отказ») от 
отслеживания различных средств, в состав 
которых входят идентичные компоненты 
(например, определенная молекула) и ввоз 
которых осуществляется под различными 
наименованиями в отсутствие регистрации 
на целевом рынке. 

Идентификация 

П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т И  М Е Д И Ц И Н С К О Й  П Р О Д У К Ц И И
С Т Р А Т Е Г И Ч Е С К И Й  Д О К У М Е Н Т  П О  П Р О Б Л Е М Е 

к о м п о н е н т

1
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В отличие от использования методик, разработанных на местах, 
применение глобальных стандартов позволяет обеспечить 
следующие преимущества:

 надежность управления и ясность процедуры внесения 
изменений; 

 меньшее количество ограничений при изменении 
нормативных положений о прослеживаемости продукции в 
дальнейшем;

 глобальная доступность внешней помощи для всех 
заинтересованных сторон;

 осведомленность о стандартах и их принятие широким 
кругом производителей продукции, а также экономическими 
операторами (агентами, дистрибьюторами, уполномоченными 
представителями) и логистическими компаниями во всем мире;

 широкий спектр применения и неизменно присущая 
возможность его расширения;

 больший набор возможностей для обеспечения оперативной 
совместимости при обмене данными фармаконадзора между 
рядом стран, применяющих аналогичный набор стандартов; и

 широкодоступные готовые аппаратные и программные 
технологические решения, специально разработанные с 
учетом этих стандартов.

Благодаря этим преимуществам обеспечивается сокращение 
издержек на пуск предприятия и операционных расходов, а также 
большая предсказуемость процесса для национальных руководящих 
органов и заинтересованных сторон в цепи поставок на протяжении 
всего жизненного цикла различной медицинской продукции (5).  
В число самых распространенных стандартов входят: 

 стандарты организации GS1 — семейство широко применяемых 
во всем мире стандартов, относящихся к лекарственным 
препаратам;

 стандарт ISBT 128, разработанный 
М е ж д у н а р о д н ы м  с о в е т о м  п о 
унификации в области автоматизации 
служб крови (ICCBBA), который широко 
применяется для идентификации 
медицинской продукции, полученной 
из биологических субстанций человека 
(включая кровь, клетки, ткани, молоко 
и органы). 

Тем не менее простое применение 
глобальных стандартов не гарантирует 
оперативной совместимости. Необходимо 
уделить большое внимание выбору 
стандартов и их применению.

Важное соображение
Стандартизованная идентификация на 
всем протяжении цепи поставок играет 
важную роль в успехе нормативного 
положения о прослеживаемости продукции 
и обеспечении непрерывного доступа 
к поставкам на глобальных рынках. 
Государствам-членам настоятельно 
рекомендуется воспользоваться 
международными глобальными 
стандартами в области медицинской 
продукции для идентификации 
продукции, заинтересованных 
сторон, технологического процесса и 
местоположения, а также обязательными 
компонентами автоматизированной 
идентификации и считывания данных, 
такими как штрихкоды или метки 
радиочастотной идентификации. 
Применение глобальных стандартов, в 
соответствии с которыми налажена работа 
в других государствах-членах, может 
способствовать достижению оперативной 
совместимости, необходимой для 
осуществления надзора в международном 
масштабе.

Применение  
глобальных  
стандартов

к о м п о н е н т

2

Р А З Л И Ч Н Ы Е  К О М П О Н Е Н Т Ы  С И С Т Е М  П Р О С Л Е Ж И В А Н И Я ,  В  Т О М  Ч И С Л Е  С Т Р АТ Е Г И Ч Е С К О Е  Р У К О В О Д С Т В О

https://www.gs1.org/industries/healthcare
https://www.iccbba.org


10

Прослеживаемость  
на уровне  
партии/серии

к о м п о н е н т

3

Определенная степень прослеживаемости может быть достигнута 
при использовании кода продукции и номера серии/партии 
в качестве самостоятельного средства контроля, однако 
эффективность и точность получения информации будут 
низкими, а появление фальсифицированной медицинской 
продукции в цепи поставок не удастся выявить. Максимально 
возможная результативность применения системы регулирования 
заключается в возможности отследить местопребывание 
продукции с конкретными номерами серии/партии, и этого 
может быть достаточно для обеспечения отзыва продукции и 
осуществления надзора. 

Важное соображение
Несмотря на ограниченную возможность 
получения информации, которая 
имеется при использовании методики 
отслеживания происхождения 
медицинской продукции по номеру серии/
партии, в ряде стран она применялась 
как первоначальная мера на пути 
к отслеживанию на уровне единиц 
продукции в рамках поэтапного подхода, 
позволяющего распределить издержки на 
несколько бюджетных циклов (см. раздел 
«Компонент 4. Сериализация единиц 
продукции»).

П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т И  М Е Д И Ц И Н С К О Й  П Р О Д У К Ц И И
С Т Р А Т Е Г И Ч Е С К И Й  Д О К У М Е Н Т  П О  П Р О Б Л Е М Е 
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к о м п о н е н т

4
Сериализация  
единиц продукции

Отслеживание происхождения на уровне единиц продукции требует 
соответствующей сериализации. При сериализации единиц 
продукции используется уникальный идентификационный  
номер – уникальный серийный номер в сочетании с кодом 
продукции – на каждую единицу или класс медицинской продукции. 
Минимальной единицей продукции, подлежащей продаже, является 
упаковка того уровня, в которой эту продукцию обычно 
распространяют (сбывают или предлагают в качестве донорской 
помощи) в аптеках или лечебных учреждениях, находящихся в цепи 
поставок. Как правило, уникальный идентификационный номер 
наносят на вторичную упаковку, внутри которой находится 
первичная упаковка (упаковка, которая имеет контакт с 
лекарственным средством). В отсутствие вторичной упаковки 
уникальный идентификационный номер наносят на первичную 
упаковку (см. рисунок 1). 

Сериализация и отслеживание на уровне единиц продукции 
являются значительно более сложным процессом по сравнению 
с отслеживанием на уровне номера серии/партии и неизменно 
требует решения более сложных задач. Таким образом, затраты на 
упаковку для производителей, применяющих сериализацию, будут 
существенно выше. Эти издержки включают, но не ограничиваются 
затратами в связи с новым упаковочным оборудованием, новыми 
рабочими процессами, более низкими скоростями конвейерных 
линий, большим объемом переупаковки или переработки, а 
также большим объемом брака. Кроме того, торговые партнеры, 
находящиеся в последующих звеньях цепи поставок, также 
столкнутся с более значительными издержками при необходимости 
внесения изменений в практику работы, таких как считывание 
идентификаторов продукции, работа с данными и управление ими, 
а также принятие мер, необходимых в соответствии с нормативными 
положениями, которые относятся к уникальным идентификационным 
номерам на уровне единиц продукции, в том числе обязанность 
инициировать расследование в случае подозрения на появление 
некондиционной и фальсифицированной медицинской продукции, 
уведомление государственных органов о деятельности, проверка 
подлинности и т. п. Зачастую государства-члены не принимают 
эти издержки во внимание ввиду существенных потенциальных 
преимуществ, таких как возможность определить появление в цепи 
поставок фальсифицированной медицинской продукции благодаря 
сериализации на уровне единиц продукции.

В целях обеспечения оперативной 
с о в м е с т и м о с т и  и  у с т р а н е н и я 
неопределенности при сериализации на 
уровне единиц продукции и/или других 
уровнях упаковки необходимо определить 
кодировку и стандарты данных для 
автоматизированной идентификации и 
считывания данных. 

Важное соображение
Нормативные положения о 
прослеживаемости продукции должны 
четко определять обязательные уровни 
идентификации, то есть необходимо 
ли производить сериализацию до 
уровня единицы продукции, и если 
да, то на кого должна быть возложена 
эта задача и на каком уровне, а также 
определять торговых партнеров в цепи 
поставок, в ведении которых должна 
находиться проверка или считывание 
идентификационных данных. Данное 
требование должно быть дополнено 
требованием об использовании упаковки 
с контролем вскрытия, что при проверке 
обеспечивает соответствие содержимого, 
то есть фактически поставляемого 
препарата, нанесенному на упаковку 
идентификатору. 
В нормативных положениях о 
прослеживаемости продукции должна 
быть отражена совокупность мер для 
предупреждения фальсификации 
(копирования) уникальных 
идентификационных номеров. Такими 
мерами могут служить рандомизация 
(Европейский союз); наличие 
документации из внешних источников, 
подтверждающей переход права 
собственности (Соединенные Штаты 
Америки); верификация (Турция) и/или 
применение криптографических кодов 
(Российская Федерация). Эти меры 
в сочетании с некоторыми другими 
могут стать важным инструментом 
профилактики.

Р А З Л И Ч Н Ы Е  К О М П О Н Е Н Т Ы  С И С Т Е М  П Р О С Л Е Ж И В А Н И Я ,  В  Т О М  Ч И С Л Е  С Т Р АТ Е Г И Ч Е С К О Е  Р У К О В О Д С Т В О
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Рисунок 1.   
Три уровня упаковки. Первичная упаковка всегда имеет контакт с продукцией. Первичную упаковку, при ее 
наличии, защищают вторичной упаковкой. Третичная упаковка служит для транспортировки продукции.

Рисунок 2.  
Пример принятого в Египте двумерного матричного штрихкода (DataMatrix) для сериализации 
лекарственных препаратов и информации, которую может считывать человек.  

Уникальный идентификационный номер обеспечивает возможность проверки подлинности 
упаковки. Эффективность верификации может быть повышена за счет дополнительного 
применения упаковки с контролем вскрытия, что позволит соотносить верифицируемый 
идентификатор на упаковке с ее содержимым1.

Например, на рынке Египта действует следующее требование: на упаковке каждой единицы 
продукции должен быть нанесен глобальный номер товара (GTIN), предусмотренный 
стандартами GS1; идентификатор применения (AI)=01; уникальный серийный номер 
для данного GTIN (AI=21); номер серии/партии (AI=10); а также дата истечения срока 
годности (AI=17). Данную информацию кодируют в соответствии со стандартами GS1 и 
получают двумерный матричный штрихкод (DataMatrix; см. рисунок 2) (6). Каждый из 
указанных элементов подробно описан в методических рекомендациях, опубликованных 
Министерством здравоохранения и народонаселения Египта.

1 Необходимые компоненты защиты от вскрытия упаковки описаны в стандарте ISO 21976:2018 (Упаковка. Верификация от 
несанкционированного вскрытия упаковки лекарственных средств).

П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т И  М Е Д И Ц И Н С К О Й  П Р О Д У К Ц И И
С Т Р А Т Е Г И Ч Е С К И Й  Д О К У М Е Н Т  П О  П Р О Б Л Е М Е 
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В ходе сериализации упаковки нескольких уровней данные 
агрегирования могут иметь важное значение для обеспечения 
точности и эффективности отслеживания продукции, а на ряде 
рынков – для выведения из системы маркировки больших 
объемов продукции, поставленной в лечебные учреждения или 
госпитальные аптеки. Данные агрегирования — это данные, которые 
описывают иерархическое отношение между тарой (родительская 
единица), с серийным номером и единицами продукции внутри 
этой тары (дочерняя единица), также прошедшими сериализацию 
(см. рисунок 3). Эти данные могут применяться на любом этапе 
цепи поставок для косвенного определения содержимого упаковки. 
Считывание данных агрегирования должно производиться в 
ходе размещения дочерних упаковок с серийными номерами 
в родительскую упаковку/тару, также имеющую серийный 
номер. Эти данные имеют особую значимость на этапе работы с 
родительскими упаковками/тарой при определении уникальных 
идентификационных номеров продукции, содержащейся внутри, 
путем считывания уникальных идентификационных номеров 
дочерних упаковок без нарушения целостности родительской 
упаковки. Необходимость подобного косвенного определения 
может возникнуть в цепи поставок в ходе различных рабочих 
процессов: во всех случаях, когда необходима верификация 
дочерних упаковок, в том числе в случаях транспортировки, 
получения продукции и обработки возвращенных товаров. 

В  р я д е  с т р а н  п о л у ч е н и е  и  и с п о л ь з о в а н и е  д а н н ы х 
агрегирования являются обязательными (Аргентина, Пакистан, 
Российская Федерация, Саудовская Аравия). В некоторых странах 
для участников цепи поставок являются обязательными некоторые 
действия, которые фактически могут быть выполнены только 
при условии сбора данных агрегирования в ходе производства 
или переупаковки, однако сам процесс считывания данных 
не упоминается в требованиях в явном виде (Европейский союз, 
Соединенные Штаты Америки) (7).

Введение обязательного требования 
о сериализации на уровне единиц 
продукции без сопутствующего требования 
о считывании этих данных в процессе 
упаковки может замедлить работу цепи 
поставок и привести к трудоемкому 
выполнению верификации и считывания 
данных вручную. С другой стороны, 
применение данных агрегирования и 
соответствующая возможность косвенного 
определения дополнительных сведений 
повышают устойчивость системы к 
возникновению случайных ошибок и их 
последствий.

Важное соображение
До введения этого требования в качестве 
обязательного рекомендуется соотнести 
издержки на считывание и поддержание 
в актуальном состоянии данных 
агрегирования, требующих применения 
имеющихся на местах ресурсов цепи 
поставок (например, возможности 
дистрибьюторов и организаций оптовой 
торговли в отношении актуализации 
данных о всей цепи поставок после 
изменения данных агрегирования), 
с ожидаемыми очевидными 
преимуществами (например, исключение 
необходимости сканирования каждой 
единицы продукции в организации 
оптовой торговли или больнице, а также 
более полная информация о событиях в 
цепи поставок). 

Данные 
агрегирования

Р А З Л И Ч Н Ы Е  К О М П О Н Е Н Т Ы  С И С Т Е М  П Р О С Л Е Ж И В А Н И Я ,  В  Т О М  Ч И С Л Е  С Т Р АТ Е Г И Ч Е С К О Е  Р У К О В О Д С Т В О

к о м п о н е н т

5



14

Рисунок 3.  
Агрегирование вторичных упаковок с серийным номером в третичную 
упаковку (тару) с серийным номером, а затем на палету с серийным  
номером. Данные агрегирования указаны в таблице ниже.

П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т И  М Е Д И Ц И Н С К О Й  П Р О Д У К Ц И И
С Т Р А Т Е Г И Ч Е С К И Й  Д О К У М Е Н Т  П О  П Р О Б Л Е М Е 

На рисунке показан пример практического использования стандартов GS1. 
Автор: Дирк Роджерс (Dirk Rodgers). Воспроизведено с разрешения автора.
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В е р и ф и к а ц и я  —  э т о  м е т о д и к а ,  ко т о р а я  п о з в о л я е т 
заинтересованным сторонам, пациентам и/ или регулирующим 
либо исполнительным органам производить проверку подлинности 
и наличия разрешения (ожидаемо в обычном случае) на 
продукцию, находящуюся в цепи поставок либо, согласно 
соответствующим нормативным документам, у пациентов. Каждая 
модель прослеживания (см. рисунок 4) позволяет осуществлять 
верификацию идентификаторов продукции и/ или технологических 
процессов (уникальные идентификационные номера на уровне 
единиц продукции) одним или несколькими способами. 

 При использовании централизованной модели все данные 
о прослеживаемости хранятся в единой базе данных 
или репозитории, а верификация может выполняться 
национальными регулирующими органами, участниками цепи 
поставок, специалистами здравоохранения и/или пациентами, 
имеющими возможность обращения к центральному 
репозиторию для верификации идентификаторов. 

 При использовании частично централизованной модели 
данные о прослеживаемости хранятся в нескольких 
различных репозиториях, и верификация может происходить 
при контакте с одним из региональных репозиториев. 

 При использовании распределенной модели каждый участник 
цепи поставок располагает данными о прослеживаемости, 
и верификация может происходить при обращении к 
производителю оригинальной продукции. Так как в 
большинстве случаев проведение верификации необходимо, 
такое обращение должно производиться путем обмена 
сообщениями между системами в онлайновом режиме.

Типы управления, необходимые для осуществления требуемой 
верификации, могут быть разнообразными и определяются 
внедренной моделью прослеживания. Успешность верификации 
в значительной степени зависит от технических аспектов, так 
как при этом пользователь производит считывание с продукции 

уникальных идентификационных номеров 
и направляет сведения на удаленный 
сервер. В случае ненадлежащего качества 
настройки оборудования для считывания 
д а н н ы х  в е р о я т н о  в о з н и к н о в е н и е 
ошибочных предупреждений.

Важное соображение
Необходимо заметить, что вне 
зависимости от выбранной моделиa 
методики верификации не позволяют 
проверить подлинность химических 
веществ, лекарственного средства или 
активной фармацевтической субстанции, 
находящейся в упаковке; они позволяют 
подтвердить применение подлинных 
уникальных идентификационных номеров 
и, если применимо, соответствующий 
статус, согласно информации, хранящейся 
в соответствующей базе данных, с которой 
производят верификацию. 

Верификация

a При разработке новых нормативных положений о 
прослеживаемости продукции авторы должны выбрать 
подходящую модель, принимая во внимание ряд важных 
соображений, в том числе особенности рабочих процедур в 
конкретных цепях поставок медицинских изделий, сложность 
организации, издержки на практическое осуществление и 
операционные издержки, а также возможность решения 
возникающих проблем. В нормативных положениях о 
прослеживаемости продукции должна быть отражена выбранная 
модель.

Р А З Л И Ч Н Ы Е  К О М П О Н Е Н Т Ы  С И С Т Е М  П Р О С Л Е Ж И В А Н И Я ,  В  Т О М  Ч И С Л Е  С Т Р АТ Е Г И Ч Е С К О Е  Р У К О В О Д С Т В О
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Рисунок 4.
Три основных модели прослеживания, различающиеся местом хранения 
данных о прослеживаемости и процедурой выполнения верификации.

Автор: Дирк Роджерс (Dirk Rodgers). Воспроизведено с разрешения автора.

П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т И  М Е Д И Ц И Н С К О Й  П Р О Д У К Ц И И
С Т Р А Т Е Г И Ч Е С К И Й  Д О К У М Е Н Т  П О  П Р О Б Л Е М Е 
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В настоящее время к отслеживанию медицинской продукции 
существует два подхода (см. рисунок 5). 

 В случае, если используется полное отслеживание и 
прослеживание, при каждом переходе права собственности 
в цепи поставки необходимо заполнение документации либо 
проведение верификации в той или иной форме. Целью 
является как можно более ранее установление фактов 
поступления фальсифицированной медицинской продукции 
в цепь поставок, ее оперативное выявление и изъятие.  
На рисунке показаны два подхода к реализации этой модели 
прослеживания.

 При проверке на месте отпуска медицинской продукции 
верификацию проводят только в месте отпуска (например, в 
аптеке) либо в месте применения/распределения (например, 
в больнице или клинике) и, факультативно, в определенной 
точке перед этим. Кроме того, схема может быть задействована 
в системе лекарственного страхования в целях борьбы с 
мошенничеством. Данная разновидность верификации 
нацелена на реализацию в месте отпуска/ распределения мер 
для защиты пациентов от вреда при одновременном снижении 
затрат на всем протяжении цепи поставок. 

Осуществление полного отслеживания и прослеживания 
предусмотрено нормативными документами в Аргентине, 
Республике Корея, Российской Федерации, Турции и Соединенных 
Штатах Америки. Нормативные документы Европейского союза 
предусматривают для продукции, находящейся на рынке, проверку 
на месте отпуска лекарственного средства.

Важное соображение
В зависимости от зрелости 
существующей цепи поставок, 
возможностей заинтересованных 
сторон в отношении эффективного 
исполнения требований, касающихся 
верификации, поставленных целей и 
издержек регулирующие органы могут 
четко указать в нормативном положении 
о прослеживаемости продукции кратность 
проведения верификации, особенно при 
разграничении схем проверки на месте 
отпуска или полного отслеживания и 
прослеживания. 

Полное 
отслеживание и 
прослеживание 
либо проверка 
на месте отпуска 
лекарственного 
средства

Р А З Л И Ч Н Ы Е  К О М П О Н Е Н Т Ы  С И С Т Е М  П Р О С Л Е Ж И В А Н И Я ,  В  Т О М  Ч И С Л Е  С Т Р АТ Е Г И Ч Е С К О Е  Р У К О В О Д С Т В О
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Рисунок 5.  
Один из путей реализации полного отслеживания и прослеживания показан 
слева и обозначен сплошными черными линиями; альтернативный путь обозначен 
пунктирными черными линиями. Схема проверки на месте отпуска лекарственного 
средства представлена справа.

Автор: Дирк Роджерс (Dirk Rodgers). Воспроизведено с разрешения автора.

П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т И  М Е Д И Ц И Н С К О Й  П Р О Д У К Ц И И
С Т Р А Т Е Г И Ч Е С К И Й  Д О К У М Е Н Т  П О  П Р О Б Л Е М Е 
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Важное соображение
Регулирующие органы должны обеспечить 
внедрение верификации продукции 
пациентами наряду с реализацией других 
действенных мер для мониторинга и 
практического осуществления и не 
использовать верификацию пациентами 
в качестве единственного средства для 
подтверждения безопасности продукции. 
Известны случаи, когда злонамеренные 
пользователи имитировали ресурсы 
регулирующих органов и направляли 
положительные ответы на все запросы. 
Например, в одном случае мошенники 
разместили на фальсифицированной 
упаковке фигуру серого цвета, которая 
имитировала стираемый защитный слой, 
но не стиралась. В случае ошибок при 
формировании пациентами запроса 
на проведение проверки к производителям 
могут быть предъявлены претензии.  
В целях обеспечения контролируемого 
доступа к внутренним данным, 
хранящимся в системе, пациенты не 
должны получать возможность их 
просмотра ни при каких обстоятельствах 
и должны быть проинформированы о том, 
что данная технология не обеспечивает 
полноценной и гарантированной защиты от 
некондиционной и фальсифицированной 
медицинской продукции. 

Верификация продукции пациентами может служить одной 
из крайних мер для осуществления проверки продукции при 
сложно организованной цепи поставок и на фоне нехватки или 
отсутствия финансирования. К этой мере, как правило, прибегают 
в случае, если уникальный идентификационный номер нанесен 
на каждой упаковке продукции, а соответствующие данные для 
проверки доступны в центральном репозитории. В существующих в 
настоящее время системах процесс верификации предусматривает 
направление в репозиторий текстового сообщения или 
фотоснимка с уникальным идентификационным номером, после 
чего выполняется автоматизированный поиск необходимой 
информации. В ответе из репозитория пользователю поступает 
результат процедуры верификации. 

Верификация продукции пациентами наиболее эффективна в 
случае, если она применяется как дополнение к имеющейся 
системе прослеживания продукции в цепи поставок, а не в 
качестве самостоятельного средства. С другой стороны, при 
организации работы такой системы необходимо принять во 
внимание конфиденциальность данных о пациенте, с тем чтобы 
исключить возможность идентификации конкретных пациентов, 
а также обеспечить безопасность личных данных пациентов 
и исключить несанкционированный доступ к этим сведениям. 
Услуга должна быть доступной для всех пациентов, что может 
затруднить обеспечение безопасности. В целях обеспечения 
неприкосновенности личных данных пациентов аутентификация 
пользователей при использовании услуги не требуется, что 
повышает вероятность хакерских атак и фальсификации. 

Верификация 
продукции 
пациентами

Р А З Л И Ч Н Ы Е  К О М П О Н Е Н Т Ы  С И С Т Е М  П Р О С Л Е Ж И В А Н И Я ,  В  Т О М  Ч И С Л Е  С Т Р АТ Е Г И Ч Е С К О Е  Р У К О В О Д С Т В О
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Важное соображение
Национальные органы регулирования 
должны назначить квалифицированных 
координаторов, на которых будет 
возложена обязанность по управлению и 
реагированию на инциденты, связанные с 
некондиционной и фальсифицированной 
медицинской продукцией, информация 
о которых поступает из системы 
прослеживания. Эти координаторы 
должны располагать возможностью 
информирования Глобальной системы 
ВОЗ по надзору и мониторингу, а также 
участвовать в Механизме государств-
членов ВОЗ (8).

В целях обеспечения надлежащих ответных мер со стороны 
регулирующих органов при выявлении некондиционной и 
фальсифицированной медицинской продукции либо ошибок 
аутентификации или верификации необходимо внедрить систему 
активного надзора и мониторинга. Необходимо обеспечить 
понимание всеми заинтересованными сторонами устройства 
системы и порядка уведомления национальных регулирующих 
органов, а также знание соответствующих мер, которые 
необходимо принять, в том числе помещение подозрительной 
продукции в хранилище с соблюдением необходимых условий 
и т. п. После подтверждения факта выявления некондиционной 
и фальсифицированной медицинской продукции национальные 
органы регулирования должны принять соответствующие ответные 
меры в интересах защиты здоровья населения, в том числе 
выпустить быстрое оповещение или уведомление о необходимости 
усиления надзора. 

В случае хранения фактических данных в системе или клиентской 
части системы архитектура системы должна предусматривать 
возможность извлечения данных о неудовлетворительных 
результатах верификации исполнительными органами.

Очевидно, использование данных о прослеживаемости и 
идентификаторов, необходимых для работы системы, обладает 
широким спектром преимуществ. Их рассмотрение выходит 
за рамки данного стратегического документа, тем не менее 
национальным органам регулирования следует изыскать такие 
преимущества в процессе обоснования издержек на реализацию 
проекта нормативных положений.

Выявление и 
реагирование, 
включая 
уведомительные 
документы 

П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т И  М Е Д И Ц И Н С К О Й  П Р О Д У К Ц И И
С Т Р А Т Е Г И Ч Е С К И Й  Д О К У М Е Н Т  П О  П Р О Б Л Е М Е 
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При разработке действенных нормативных положений в отношении прослеживаемости необходимо 
принимать во внимание совместимость разрабатываемых требований (то есть применяемые стандарты 
и идентификаторы, а также соответствующие информационные системы, например базы данных, 
репозитории и т. п.) с требованиями, стандартами, идентификаторами или информационными системами 
для целей регулирования, которые уже существуют или вскоре должны появиться и применяются 
для регистрации, лекарственного страхования, фармаконадзора или мониторинга некондиционной и 
фальсифицированной медицинской продукции. Нормативное положение о прослеживаемости продукции 
должно быть практически применимым и действенным как для правительств, так и заинтересованных 
сторон в цепи поставок. Практическая применимость может стать залогом более активного принятия новых 
положений и способствовать их более активному и эффективному применению при решении поставленных 
задач. Практически применимое и действенное нормативное положение характеризуется следующим:

 разъяснены причины, в силу которых положение должно быть принято;
 четко определена организация работы системы, роли и ответственность различных органов власти, 

заинтересованных сторон в цепи поставок, а также третьих сторон, участвующих в системе; 
 принадлежность данных закреплена за создавшей их организацией;
 установлены достижимые сроки;
 в особых случаях предусмотрено освобождение от обязанностей, исключение и/или право на отказ;
 предусмотрены меры для соблюдения указанных требований и исполнительные меры; 
 соблюден баланс между затратами и выгодой на всем протяжении цепи поставок;
 четко определены требования; и
 предусмотрены требования, достижимые при использовании глобальных стандартов.

Разработка действенного 
нормативного положения о 
прослеживаемости продукции
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При подготовке нормативных 
положений государствам-членам 
необходимо принять во внимание 

разнообразные факторы, в том 
числе в ходе разработки стратегий 

по следующим вопросам:

Стратегия 1 
Анализ затрат и выгод

Стратегия 2
Руководство и финансирование

Стратегия 3 
Стандарты

Стратегия 4 
Анализ текущей ситуации

Стратегия 5 
Проект требований нормативных документов

Стратегия 6 
Экспериментальные прототипы систем и процессов

Стратегия 7
Временные сроки

Стратегия 8 
Исключения, освобождение от обязанностей и право 
на отказ

Стратегия 9 
Планирование исполнительных мер

Стратегия 10 
Опубликование 

Стратегия 11 
Планы в области коммуникации

П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т И  М Е Д И Ц И Н С К О Й  П Р О Д У К Ц И И
С Т Р А Т Е Г И Ч Е С К И Й  Д О К У М Е Н Т  П О  П Р О Б Л Е М Е 
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В число важных решений, которые 
должны быть  приняты  на  ранних 
этапах, входит определение порядка 
финансирования различных этапов 
внедрения системы прослеживания и 
сторон, ведающих этим процессом, а также 
управления ее созданием, разработкой и 
функционированием. 

 В  ряде с тран принята  модель 
«заинтересованной с тороны» , 
при которой значительная часть 
инфраструктуры, необходимой для 
законного ведения деятельности 
заинтересованными сторонами, 

Важное соображение
Каждый компонент требований для производителей, дистрибьюторов, 
больниц, аптек, клиник и правительств связан как с очевидными 
преимуществами, так и с издержками, определяемыми в 
количественном выражении. До принятия нормативного положения 
необходимо оценить эти издержки и соотнести их с ожидаемыми 
преимуществами. Необходимо учесть вероятность влияния этих 
издержек на стоимость медикаментов для населения. Анализ затрат 
и выгод может способствовать подбору наиболее эффективного 
сочетания требований при наименьших издержках.

А н а л и з  з а т р а т  и  в ы г о д  м о ж е т 
стать одним из первых этапов при 
изучении нормативного положения о 
прослеживаемости продукции. Помимо 
издержек на разработку системы и 
операционных расходов, государства-
члены должны определить возможное 
влияние разрабатываемых требований 
на стоимость медицинской продукции, а 
также на доступность медикаментов для 
пациентов в условиях низкого уровня 
дохода.

Важное соображение
Для комплексного понимания всех ожидающихся издержек и их 
влияния на цепь поставок государства-члены должны учитывать 
объем средств, которые необходимо вложить в создание системы 
прослеживания, операционные издержки, связанные с эксплуатацией 
(в том числе издержки на внедрение системы, особенно в больницах 
и госпитальных аптеках), а также соответствующую окупаемость 
инвестиций (например, большая эффективность управления 
запасами в цепи поставок). Аналогично стратегическое руководство 
системой прослеживаемости связано с указанными издержками и их 
распределением между различными сторонами (правительственные 
организации; организации, являющиеся заинтересованными 
сторонами; третьи стороны). Таким образом, при выборе подхода 
к стратегическому руководству необходимо принять во внимание 
сходные соображения. Во всех случаях, в том числе касающихся 
считывания и верификации данных, регулирующие органы должны 
четко определить и контролировать выполнение руководящих 
обязанностей заинтересованными сторонами, ведающими 
повседневной деятельностью на всех уровнях в цепи поставок. 

Анализ затрат  
и выгод

2
с т р а т е г и я

Руководство и 
финансирование

Р А З Р А Б О Т К А  Д Е Й С Т В Е Н Н О Г О  Н О Р М АТ И В Н О Г О  П О Л О Ж Е Н И Я  О  П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т И  П Р О Д У К Ц И И
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оплачивается и обслуживается самими заинтересованными 
сторонами (Европейский союз). Другие страны берут курс в 
этом же направлении (Китай, Украина). При данном подходе 
издержки правительств невелики, однако государства-
члены могут иметь меньше возможностей для контроля за 
осуществлением и исполнением нормативных требований, 
особенно в случае делегирования управления инфраструктурой 
заинтересованным сторонам. В целях обеспечения 
бесперебойного функционирования инфраструктуры 
нормативные требования должны содержать четкие положения, 
которые позволят заинтересованным сторонам принимать 
решения без необходимости предварительного согласования 
с властями. 

 Финансирование за счет заинтересованных сторон не является 
атрибутом исключительно централизованной модели 
прослеживания. В распределенных моделях прослеживания 
также может быть реализовано финансирование за счет 
заинтересованных сторон. В этом случае правительства 
или заинтересованные стороны не должны вкладывать 
большой объем средств. Издержки, связанные с внедрением 
и обеспечением соблюдения нормативных положений, будут 
распределяться между всеми участниками цепи поставок. 
Для правительств стран издержки ограничатся затратами, 
необходимыми для реализации исполнительных мер. Тем 
не менее при реализации данной модели с самого начала 
необходимо надежное и четкое стратегическое руководство.

 Самой распрос траненной альтернативой модели 
финансирования заинтересованными сторонами является 
модель государственного финансирования, которая, как 
правило, применяется наряду с централизованной моделью 
прослеживания (Аргентина, Египет, Республика Корея, 
Пакистан, Саудовская Аравия, Турция). Затраты на эту 
модель могут быть высокими и требовать от правительств 
стран изыскания новых источников дохода. Кроме того, при 
этом подходе также необходима дополнительная адаптация 
руководящего органа или приобретение необходимого 
технического опыта и возможностей на уровне правительства/
руководящего органа.

 В ряде стран финансирование централизованной 
государственной системы прослеживания частично 
осуществляется за счет обязанности производителей применять 
в процессе упаковки физическое или цифровое средство 
идентификации, полученное от государственного органа, и 
оплачивать такое использование, например криптографический 
код на основе уникального идентификационного номера 
продукции (Российская Федерация), голограмма (Малайзия) 
или уникальный идентификационный номер (Италия).

П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т И  М Е Д И Ц И Н С К О Й  П Р О Д У К Ц И И
С Т Р А Т Е Г И Ч Е С К И Й  Д О К У М Е Н Т  П О  П Р О Б Л Е М Е 
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с т р а т е г и я

(продолжение)
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До опубликования нормативного положения о прослеживаемости 
продукции правительства должны выбрать необходимые для 
учета глобальные данные и стандарты кодирования. К ним 
относятся, в соответствующих случаях, стандарты в отношении 
продукции, заинтересованных сторон, технологический 
процессов и определения местоположения, стандарты 
кодирования для носителей данных, таких как штрихкоды и/или 
радиочастотные метки1, а также обмена данными. ВОЗ поощряет 
применение международно признанных глобальных стандартов, 
желательно, принадлежащих к одному семейству стандартов 
для производственной цепи2, которые функционируют как 
единое целое и позволяют обеспечить бесперебойную работу 
и оперативную совместимость, а также обмен данными между 
различными элементами системы, например клиентскими 
системами пользователей, такими как системы планирования 
ресурсов организации, и базовых систем, например баз данных, 
в которых хранятся сведения. 

Технические стандарты, регламентирующие работу действующих 
систем прослеживания, могут быть дополнены стандартами 
обеспечения целостности структуры данных либо другими 
стандартами, применимыми ко всем секторам, которые 
обслуживаются системой прослеживания. В этих стандартах 
определены правила и требования для управления данными 
(например, доступ к данным, использование данных), 
содержащимися в различных элементах системы (например, 
базы данных и репозитории, в которых хранятся данные, а также 
их взаимодействие с клиентской частью системы), при работе в 
многопользовательской среде с различными уровнями доступа.

1 В этом документе указаны радиочастотные метки, так как в двух странах данная технология 
применяется в целях отслеживания медицинской продукции, однако с ее применением возникали 
сложности. Перед включением этой технологии в нормативные положения государства-члены должны 
внимательно ознакомиться с кругом возможных проблем.

2 К примерам семейств стандартов для цепи поставок относятся стандарты организаций GS1 и 
HIBCC (Health Industry Business Communications Council — Совет по деловым коммуникациям в 
сфере здравоохранения). Для некоторых видов продукции могут оказаться более пригодными 
специализированные стандарты. Например, стандарты организации ICCBBA не являются семейством 
стандартов в строгом смысле, однако они могут применяться для медицинской продукции, полученной 
из биологических субстанций доноров, так как обеспечивают весьма эффективную прослеживаемость 
доноров без раскрытия личных данных.

В случае, если нормативные документы 
опираются на глобальный стандарт, 
ф о р м у л и р о в к и  о п у б л и ко в а н н о г о 
стандарта не следует изменять или 
адаптировать. Внесение любых изменений 
в опубликованный стандарт снижает его 
эффективность и результативность усилий 
по стандартизации данных или процессов.

Важное соображение 
Включение в нормативный документ 
ссылок на стандарты, исполнение которых 
обязательно, позволяет заинтересованным 
сторонам непосредственно переходить 
к созданию планов по контролю за 
соблюдением требований. В случае, 
если ссылка на семейство стандартов 
невозможна в тексте самого нормативного 
документа, в целях разъяснения 
требований для участников отрасли 
необходимо как можно скорее выпустить 
сопроводительный документ.

Стандарты

Р А З Р А Б О Т К А  Д Е Й С Т В Е Н Н О Г О  Н О Р М АТ И В Н О Г О  П О Л О Ж Е Н И Я  О  П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т И  П Р О Д У К Ц И И
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Важное соображение
По результатам анализа может быть 
сформулирован структурированный 
перечень требований нормативных 
документов.

Перед составлением проекта нормативного положения о 
прослеживаемости медицинской продукции необходимо изучить 
порядок работы существующей цепи поставок. После этого 
необходимо провести анализ текущей ситуации. При выполнении 
оценки следует охарактеризовать степень зрелости цепи 
поставок, в том числе объем производства на местах, а также 
объем импорта, национальные перечни лекарственных средств 
или формуляры, национальную систему управления запасами, 
в том числе возможные проблемы оперативной совместимости 
существующих систем и систем, которые будут разработаны в 
будущем. В ходе анализа должны быть определены имеющиеся 
элементы безопасности и в первую очередь имеющиеся пробелы 
в нормативных положениях и системах, регламентирующих работу 
цепи поставок, а также необходимые меры для повышения уровня 
безопасности в цепи поставок до желаемого уровня. Например, в 
целях содействия осуществлению нового нормативного положения 
о прослеживаемости продукции может быть целесообразным 
усовершенствование существующих требований в области 
лицензирования/регистрации для держателей регистрационного 
удостоверения и импортеров. Раннее выявление уязвимостей в 
цепи поставок позволяет регулирующим органам своевременно 
координировать работу и налаживать взаимодействие 
со структурами, которые обладают или должны обладать 
необходимыми средствами для принятия надлежащих мер. 

Анализ текущей 
ситуации

П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т И  М Е Д И Ц И Н С К О Й  П Р О Д У К Ц И И
С Т Р А Т Е Г И Ч Е С К И Й  Д О К У М Е Н Т  П О  П Р О Б Л Е М Е 
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Важное соображение
Перед опубликованием документа в 
окончательной редакции национальным 
органам регулирования настоятельно 
рекомендуется опубликовать проект 
нормативного документа для обсуждения 
заинтересованными сторонами. Наилучшей 
стратегией для рационализации проекта 
нормативных положений и упрощения 
работы является обсуждение документа 
со всеми основными заинтересованными 
сторонами. Заинтересованные 
стороны должны иметь возможность 
убедиться в том, что избранный ими 
курс на разработку систем и внесение 
изменений в процесс работы позволит 
выполнить поставленные требования, а 
оперативное исполнение новых правил 
не обернется убытками. Действенность и 
практическая применимость документа 
будут способствовать его более широкому 
принятию заинтересованными сторонами 
в цепи поставок и большей готовности 
внедрения сформулированных требований. 

Для сведения к минимуму перебоев в оказании помощи пациентам 
необходимо обеспечить наличие точных формулировок в проекте 
требований нормативных документов таким образом, чтобы они 
отражали результаты анализа текущей ситуации, выбранную 
модель прослеживания и стандарты, установленные временные 
сроки, а также архитектуру и функционирование системы 
прослеживания в целом. Национальные органы регулирования 
должны оценить имеющийся у них потенциал и ресурсные 
возможности для приведения в исполнение требований, 
сформулированных в проекте нормативных документов в качестве 
обязательных, при запланированном объеме финансирования.  
В ряде стран проекты нормативных положений публикуют перед 
принятием для обсуждения заинтересованными сторонами и 
общественностью (Бразилия). Имеются примеры публикации 
окончательного текста положений некоторыми странами без 
предварительного вынесения на общественное обсуждение и 
последующей отмены или внесения значительных изменений в 
положения в связи с ожидаемыми сложностями. При подобном 
подходе пострадали стороны, принявшие меры для исполнения 
требований нормативных положений в исходном варианте, в 
связи с чем было утрачено доверие заинтересованных сторон в 
цепи поставок. 

Во избежание двусмысленности необходимо в явном виде 
указать виды продукции и хозяйственных операций, на 
которые не распространяется действие проекта нормативного 
положения, как это было сделано в Европейском союзе в 
отношении безрецептурных препаратов. В целях обеспечения 
согласованности применяемых стандартов и системы, ко всей 
продукции, на которую распространяется действие нормативного 
положения, должны применяться одинаковые требования о 
прослеживаемости. 

Проект нормативного положения должен быть составлен 
таким образом, который исключает необходимость частого или 
ежегодного обновления. Гибкость документа с точки зрения его 
обновления по мере необходимости должна обеспечиваться 
национальными регулирующими органами за счет выпуска 
дополнительных нормативных документов с указанием 
соответствующих требований для конкретных отраслей.

5
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Проект требований 
нормативных документов
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Применение проектов нормативных документов в условиях 
эксперимента  может  способс твовать  более  широкой 
осведомленности всех заинтересованных сторон в отношении 
соответствующих нормативных положений, а также выявлению 
трудностей, которые могут возникнуть на заключительных этапах 
практического внедрения. Эксперимент может проводиться с 
использованием ограниченной группы товаров среди небольшого 
количества участников цепи поставок. В случае, если по окончании 
эксперимента(-ов) будет сделан вывод об избыточно сложном 
или ограничительном характере нормативных положений, 
в проект перед более широким внедрением могут быть внесены 
изменения. Эксперименты могут стать важным источником ценной 
информации для органов регулирования и заинтересованных 
сторон в цепи поставок в случае, если при реализации 
эксперимента, потребовавшей значительных затрат времени 
и ресурсов, были выявлены сложности или проблемы. Итоги 
эксперимента могут способствовать принятию регулирующими 
органами требований, которые в большей степени ориентированы 
на практическое применение и более приемлемы для отрасли, 
что, в свою очередь, упростит реализацию этапа практического 
внедрения. 

Важное соображение
В ряде государств-членов (Бразилия, 
Российская Федерация, Соединенные 
Штаты Америки) благодаря проведению 
эксперимента(-ов) перед введением 
в действие нормативного положения 
о прослеживаемости продукции этот 
документ был усовершенствован. 
При реализации поэтапного подхода 
целесообразно проведение эксперимента в 
качестве самостоятельного этапа. 

Экспериментальные прототипы 
систем и процессов
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Определение в нормативном положении реалистичных 
временных сроков для заинтересованных сторон цепи поставок 
и регулирующих органов имеет первостепенное значение.  
В случае, если участникам отрасли или уполномоченным органам 
поставлены узкие временные рамки для подготовки, существует 
риск частичного исполнения требований, неготовности их 
принятия, утери оперативной совместимости, возникновения 
путаницы и обеспокоенности, что в конечном счете приведет 
к перенесению установленных сроков на новую дату и к более 
низкой эффективности работы по сравнению с ситуацией 
изначального установления этой даты. 

Установление временных рамок для приведения деятельности в 
соответствие с новыми требованиями должно быть подкреплено 
опубликованием четких руководящих указаний с подробными 
разъяснениями и при необходимости проведением необходимого 
инструктажа. Процесс практического внедрения должен 
разворачиваться поэтапно и строиться с учетом рисков, связанных 
с соответствующими видами продукции. В ходе практического 
внедрения необходимо выделить достаточный объем времени для 
приведения деятельности каждого этапа в соответствие с новыми 
требованиями.

При определении временных рамок для приведения новых 
систем и процессов в соответствие с имеющимися требованиями 
необходимо выделить достаточное время для тестирования, 
верификации и валидации систем и системных интерфейсов, 
которые используются различными заинтересованными сторонами 
в цепи поставок. 

В целях смягчения негативных последствий изменений, 
связанных с практическим осуществлением, для созданных 
запасов продукции, а также сведения к минимуму издержек для 
отрасли, в отношении произведенной продукции, которая на дату 
таких изменения будет находиться на складах производителей 
или у дистрибьюторов в цепи поставок, необходимо внедрить 
стабилизационные оговорки.

Важное соображение
В ряде стран в качестве стратегии 
смягчения рисков был принят 
поэтапный подход, при котором для 
выполнения различных требований 
в области прослеживаемости 
установлены различные сроки в 
пределах определенного периода 
времени (Соединенные Штаты Америки). 
При этом подходе заинтересованные 
стороны могут распределить издержки, 
необходимые для перехода на другие 
технологии и процессы, на несколько 
бюджетных циклов, и в то же время 
для них доступны определенные 
преимущества, они с большей 
вероятностью могут исполнить требования 
и своевременно приступить к более 
полноценному применению новой системы. 

Временные 
сроки
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Государства-члены должны предусмотреть механизм для 
осуществления исключений, освобождения от обязанностей или 
реализации права на отказ от выполнения ряда требований, 
касающихся продукции или ситуаций, к которым может быть 
неприменима типовая модель прослеживания или в которых 
может не требоваться выполнение дополнительных условий 
ввиду сложившейся организации цепи поставок. Например, во 
многих странах мира на радиофармпрепараты распространяется 
исключение из практики сериализации и применения правил 
отслеживания происхождения, так как ввиду радиоактивности 
отслеживание этих средств происходит в соответствии с иными, 
более жесткими нормативными требованиями (Европейский 
союз, Российская Федерация, Соединенные Штаты Америки). 
К другим примерам относятся: безрецептурные препараты 
(свободного отпуска), контрастные вещества, бесплатные 
образцы для распространения среди врачей, а также новые 
и неразрешенные виды медикаментов, предназначенные для 
использования в ходе клинических испытаний. Примером 
исключения является стабилизационная оговорка. В ряде стран 
исключения сделаны для упаковки, малый размер которой не 
позволяет нанести необходимый штрихкод и/или текст, который 
может считывать человек (Европейский союз, Соединенные Штаты 
Америки). В ряде стран заинтересованные стороны имеют право 
подавать специальный запрос на освобождение от обязанности 
выполнения ряда требований в силу уважительных причин. 
Как правило, подобные запросы должны быть рассмотрены 
и одобрены регулирующим органом до поступления в цепь 
поставок продукции, подпадающей под действие исключений, 
освобождения от обязанностей или права на отказ (Соединенные 
Штаты Америки). 

Важное соображение
Обеспечение возможности исключений, 
освобождения от обязанностей или отказа 
способствует поддержке и исполнению 
требований, так как демонстрирует 
признание трудностей, связанных с 
выполнением нормативного положения, 
и того факта, что эти трудности могут в 
большей степени затрагивать продукцию 
или заинтересованные стороны, 
обладающие редкими характеристиками. 
Например, в случае если предприятие 
может продемонстрировать обеспечение 
качества всех звеньев своей цепи 
поставок в стране и тем самым обосновать 
право на исключение или освобождение 
от обязанностей, для партнеров-
исполнителей может быть рассмотрено 
создание исключения или освобождение 
от обязанностей. Кроме того, следует 
рассмотреть возможность смягчения 
действующих нормативных положений 
в случае определенных обстоятельств, 
например стихийных бедствий или 
гуманитарного кризиса. Во избежание 
неопределенности трактовок, а также 
неединообразия деятельности участников 
цепи поставок необходимо обеспечить как 
можно более широкое распространение 
информации об исключениях, 
освобождении от обязанностей или праве 
на отказ.  

8
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Исключения, освобождение от 
обязанностей и право на отказ
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Разрабатывая введение новых нормативных положений о 
прослеживаемости продукции, национальные регулирующие 
органы должны предусмотреть меры для соблюдения указанных 
требований и исполнительные меры (например, планирование в 
качестве исполнительной меры инспекционных проверок систем 
прослеживания силами инспекторов органов регулирования 
либо таможенных органов). При разработке исполнительных 
мер необходимо принять во внимание оценку экономической 
эффективности, в том числе потенциала национальной системы 
регулирования в отношении реагирования на проблемы/
нарушения, установленные при помощи системы прослеживания. 
Заблаговременное планирование позволит сформулировать 
рациональные требования и обеспечить создание необходимого 
потенциала и накопление необходимых ресурсов при разумном и 
прогнозируемом объеме вложений, в том числе при необходимости 
введение уголовной ответственности за неисполнение требований 
заинтересованными сторонами (например, штрафные санкции или 
изъятие продукции из обращения). 

Важное соображение
Заблаговременное планирование 
мер для соблюдения требований, а 
также исполнительных мер является 
важным этапом, который позволяет 
органам регулирования определить 
дополнительные требования и издержки, 
а также обеспечить готовность к четкому, 
последовательному и адекватному 
реагированию на возможные риски. 

В случае принятия проекта нормативного положения о 
прослеживаемости продукции в исходной или окончательной 
редакции либо руководящего документа, в идеальном случае, 
они должны быть опубликованы в сети Интернет на официальном 
веб-сайте правительства, при этом желательно предпочесть 
отсканированным копиям экземпляр, подготовленный в формате 
PDF. Это позволит соответствующим заинтересованным сторонам 
находить соответствующие материалы, а также оперативно 
и с меньшим количеством ошибок выполнять поиск в тексте 
документов и осуществлять их перевод, что будет способствовать 
более активному и масштабному исполнению. 

Важное соображение
Во избежание возникновения путаницы 
и ошибок в толковании, а также в целях 
ускорения исполнения нормативного 
положения или руководящего документа, 
относящегося к прослеживаемости 
медицинской продукции, при 
опубликовании на местном языке 
необходимо дополнительно предусмотреть 
наличие официальных переводов. 

9
Планирование 
исполнительных мер

Опубликование 
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При планировании мер в области коммуникации необходимо 
принять во внимание процессы разработки проекта нормативного 
положения, реализации экспериментальных прототипов, а также 
подтверждения текста документа в окончательной версии и 
его опубликования. Подготовка плана в области коммуникации 
позволит повысить осведомленность заинтересованных сторон 
и общественности о данном процессе, а также обеспечить 
предоставление обратной связи на каждом этапе. Качественный 
план мер в области коммуникации должен предусматривать 
наличие регулярно обновляемой информации о текущем 
положении дел, ссылок на официальные документы и их переводы, 
заявлений об исключениях, освобождении от обязанностей и 
праве на отказ, а также регулярных сессий в режиме вопросов и 
ответов в очном или онлайновом формате. Благодаря этим мерам 
будет обеспечена возможность выработки решений (технических и 
рабочих процессов), удовлетворяющих требованиям нормативного 
положения, и устранена возможность неправильного толкования. 

Важное соображение 
План в области коммуникации, 
подготовленный надлежащим 
образом на одном из ранних 
этапов работы и исполняемый на 
всем протяжении разработки и 
внедрения нового нормативного 
положения, будет содействовать 
более эффективному осуществлению, 
исполнению и принятию нового 
процесса заинтересованными 
сторонами. Привлечение к участию 
общественности путем регулярной 
коммуникации также будет 
содействовать укреплению доверия и 
повышению осведомленности о целях 
системы и порядке ее работы.

Планы в области 
коммуникации 
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В настоящее время в мире сформировался беспрецедентно 
высокий потенциал для обеспечения качества, безопасности и 
эффективности медицинской продукции на всем протяжении 
цепи поставок до «последней мили». Существуют эффективные 
технологии, стандарты и инструменты, которые способствуют 
налаживанию прослеживаемости медицинской продукции и 
могут быть внедрены даже в условиях ограниченных ресурсов. 
Возможность проследить местоположение конкретного продукта 
в любой момент времени означает, что регулирующие органы 
принимают на себя еще одну ответственную роль: оператора 
данных. В этом стратегическом документе представлены 
основные характеристики существующих систем прослеживания и 
рекомендации в отношении подготовки действенных нормативных 
положений, тем не менее задача подробного рассмотрения всех 
аспектов прослеживаемости не ставилась. Документ в первую 
очередь задает для государств-членов систему координат в их 
регуляторной и внедренческой работе.

До начала этапа практического внедрения государства-члены 
должны ознакомиться с передовыми практиками и изучить опыт 
других государств-членов. Реализация в рамках поэтапного 
подхода эксперимента с целью протестировать проект 
нормативного документа до его принятия (Бразилия, Египет, 
Индия, Российская Федерация, Соединенные Штаты Америки) 
может способствовать выявлению неожиданных сложностей, 
пробелов в требованиях документа и избыточных этапов работы. 
Благодаря применению подобного поэтапного подхода достижение 
прогресса может стать более контролируемым, однако в то же 
время необходимо обеспечить сохранение баланса с активным 
мониторингом и оценкой систем или механизмов. Обзор 
актуальных вопросов в режиме реального времени и принятие 
своевременных корректирующих мер могут способствовать 
высокой эффективности системы прослеживания и свести 
к минимуму соответствующие риски, а также укрепить ее в 
долгосрочной перспективе. 

Реализация 
прослеживаемости 
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Приложение 1 
Системы прослеживания изделий медицинского назначения, 
в том числе медицинских изделий для диагностики in vitro

Примечание. Изделия медицинского назначения не являются предметом настоящего стратегического документа, 

но настоящее приложение о прослеживании изделий медицинского назначения приводится здесь для справки. 

Общая информация

Основой предлагаемой системы прослеживания изделий 
медицинского назначения, включая медицинские изделия 
для диагностики in vitro (ИВД), служит система уникальных 
идентификаторов изделия (УИИ)1, предлагаемая в отношении 
изделий медицинского назначения Международным форумом 
регуляторов медицинских изделий IMDRF. Форум IMDRF2 является 
добровольным объединением органов, регулирующих оборот 
медицинских изделий, который был создан в целях ускорения 
процесса гармонизации и сближения принципов регулирования 
изделий медицинского назначения. В настоящее время в него 
входят Австралия, Бразилия, Канада, Китай, Европа, Япония, 
Российская Федерация, Сингапур, Республика Корея, Соединенные 
Штаты Америки, а также ВОЗ в качестве официального наблюдателя. 

УИИ представляет собой ряд числовых или буквенно-числовых 
символов, присваиваемый в соответствии с международно 
признанным стандартом идентификации и кодового обозначения 
устройств. Он позволяет безошибочно идентифицировать каждое 
присутствующее на рынке изделие медицинского назначения. 

УИИ состоит из двух частей: идентификатора изделия (УИИ-ИИ) и 
идентификатора производства (УИИ-ИП): 

 УИИ-ИИ используется для идентификации конкретной 
выпускаемой изготовителем конфигурации изделия и 
упаковки. Примерами УИИ-ИИ служат GTIN (глобальный 
н о м е р  п р е д м е т а  т о р г о в л и )  о р г а н и з а ц и и  G S 1 ,  
HIBC-UPN (глобальный номер изделия) или ISBT 128-
PPIC (идентификационный код «оператор-производство») 
Международного совета по унификации автоматизации 
банков крови (ICCBBA).

1 Unique Device Identification system (UDI system) Application Guide IMDRF/UDI WG(PD1)/N48
2 Веб-сайт IMDRF: http://www.imdrf.org/.

«Признанные во всем мире 

стандарты присвоения кодов 

ИСО/МЭК, реализуемые 

такими глобальными 

организациями, как 

GS1, HIBCC и ICCBBA, 

отвечают критериям 

УИИ, и производителям 

должно быть разрешено 

использовать ту или 

иную систему по своему 

усмотрению. Данные 

организации несут 

ответственность за 

поддержание глобальной 

уникальности своих систем 

кодирования»1.

 У И И - И П  и с п о л ь з у е т с я  д л я 
идентификации произведенной 
единицы изделия при включении 
в маркировку на упаковке изделия 
одного или нескольких из следующих 
о б о з н а ч е н и й :  н о м е р  п а р т и и , 
серийный номер, срок годности, дата 
изготовления, номер версии и т. д. 

http://www.imdrf.org/
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Носитель УИИ размещается на маркировке или на самом изделии и на всех более высоких уровнях упаковки. 
Более высокие уровни не включают транспортировочные контейнеры. Использование УИИ и носителя УИИ 
предусмотрено базовыми требованиями системы УИИ и должно осуществляться в соответствии с глобальными 
стандартами1. Присвоение глобально уникальных УИИ медицинским изделиям и их учет является обязанностью 
производителей. Дистрибьюторы, импортеры, медицинские учреждения и пользователи во многом способствуют 
расширению возможностей для применения УИИ в качестве ключевого стандарта, упрощающего надлежащую 
идентификацию медицинских изделий в процессе дистрибуции и применения при оказании помощи пациентам. 

Как можно использовать УИИ? 

Предполагается, что глобальная система УИИ будет служить единой, признанной в мировом масштабе системой идентификации 
изделий медицинского назначения, однако, как показано на рисунке A1.1, она также пригодна для целей пострегистрационного 
наблюдения, надзора, наблюдения за рынком, страхования, управления запасами.

Система снабжения 

Наиболее сложной задачей системы снабжения изделиями медицинского назначения является обеспечение поставки 
продукции, ценностные характеристики которой отвечают не только требованиям к конструкции, безопасности 
и качеству изделия, но и требованиям системы здравоохранения, в которой она регистрируется и применяется. 
Во многих странах такие изделия являются полностью импортными, в связи с чем эффективная работа систем 
регулирования и модернизация систем снабжения являются важнейшими условиями сокращения издержек и 
воздействия на окружающую среду, а также повышения безопасности и качества обслуживания пациентов. Наиболее 
значимыми факторами в данном случае являются высокая цена изделий медицинского назначения, побуждающая 
сторонних производителей выпускать продукцию при меньших затратах, а затем реализовывать ее через онлайновые 

Рисунок A1.1.
Возможности для применения УИИ в течение жизненного цикла медицинского изделия (по материалам IMDRF/UDI 
WG/N54 FINAL:2019)

1 Unique Device Identification system (UDI system) Application Guide IMDRF/UDI WG(PD1)/N48

П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т И  М Е Д И Ц И Н С К О Й  П Р О Д У К Ц И И
С Т Р А Т Е Г И Ч Е С К И Й  Д О К У М Е Н Т  П О  П Р О Б Л Е М Е П Р И Л О Ж Е Н И Е  1 .  С И С Т Е М Ы  П Р О С Л Е Ж И В А Н И Я  И З Д Е Л И Й  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  Н А З Н АЧ Е Н И Я , 

 В  Т О М  Ч И С Л Е  М Е Д И Ц И Н С К И Х  И З Д Е Л И Й  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  I N  V I T R O
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аукционы; длинные, сложно организованные и труднопрослеживаемые производственно-сбытовые цепочки; 
и тенденция к повышению доступности технологий, которые могут использоваться для изготовления изделий, 
выполнения печатной маркировки и даже нанесения знаков сертификации. 

Для обеспечения прослеживаемости изделий медицинского назначения требуются начальные капиталовложения, 
которые компенсируются повышением экономичности всей системы снабжения; такая система упрощает 
управление запасами и стимулирует применение технологий автоматизации ремонта и возврата продукции, а 
также повышает качество пострегистрационного надзора. Возврат и обмен изделий медицинского назначения 
вызван пятью основными причинами: замена изделия (в связи с изменением потребностей пациента), отзыв 
продукции производителем, наличие брака, необходимость технического обслуживания изделий и их устаревание. 
Однако в связи со сложностью системы снабжения это предполагает не просто вывод изделий из системы, но 
также их регулярную транспортировку небольшими партиями, отслеживание возвратов и обработку операций 
по обмену изделий. 

Регулирование

Регистрация изделия (предварительная оценка пригодности изделий к реализации и применению)

Элементы данных УИИ могут использоваться в различных «юрисдикциях» IMDRF, а также являются удобным 
решением для международных операторов, сталкивающихся с необходимостью обеспечивать соответствие 
УИИ требованиям, действующим сразу в нескольких юрисдикциях. Разработанная IMDRF таблица требований к 
содержанию заявок позволяет представлять заявки на регистрацию регулируемой продукции на рассмотрение 
соответствующих органов на основе согласованных стандартов. 

Пострегистрационное наблюдение (сбор отзывов, регистрация инцидентов) 

 Производители изделий медицинского назначения и связанные с ними хозяйствующие субъекты должны 
создать эффективную систему подстрегистрационного наблюдения (сбор отзывов пользователей, принятие 
корректирующих мер на местах в целях обеспечения безопасности и пострегистрационный надзор за 
эксплуатацией изделий), которая предусматривает как активный, так и пассивный сбор информации на этапе 
после вывода изделия на рынок. УИИ позволяет производителям более эффективно отслеживать выпущенное 
изделие после того, как оно попадает в систему снабжения. 

 Национальные органы регулирования осуществляют надзор за рынком, обязывая медицинские учреждения 
направлять производителям или связанным с ними хозяйствующим субъектам уведомления о жалобах 
в отношении изделий медицинского назначения, находящихся в обороте в пределах их юрисдикции, и 
обеспечивая возможность проведения испытаний изделий ИВД уполномоченными и надлежащим образом 
оснащенными испытательными лабораториями. В данном случае важная роль УИИ заключается в том, что 
они смогут применяться регулирующими органами для отслеживания изделий, которые могут требовать 
принятия корректирующих мер при возникновении проблем с безопасностью на местах. 

УИИ и преквалификация ВОЗ

Процедура преквалификации изделий ИВД Всемирной организацией здравоохранения представляет собой 
стандартизированный процесс комплексной оценки отдельных фирменных изделий в целях определения их 
соответствия преквалификационным требованиям ВОЗ в отношении качества, безопасности и эксплуатационных 
характеристик. На этапе оценки досье УИИ указывается в качестве одного из элементов досье изделия/таблицы 
содержания (позволяя соотнести представленную информацию с конкретным изделием); в системе менеджмента 
качества он используется для идентификации номеров партий; а в ходе постквалификационных мероприятий 
он используется для отслеживания модификаций изделия, а также для соотнесения полученных жалоб или 
неблагоприятных событий с изделием и определения соответствующих номеров партий. 

П Р И Л О Ж Е Н И Е  1 .  С И С Т Е М Ы  П Р О С Л Е Ж И В А Н И Я  И З Д Е Л И Й  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  Н А З Н АЧ Е Н И Я , 
 В  Т О М  Ч И С Л Е  М Е Д И Ц И Н С К И Х  И З Д Е Л И Й  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  I N  V I T R O



GS1 GS1 – глобальная, нейтральная и некоммерческая организация по стандартизации, 
которая в 1974 г. представила технологию штрихкодирования, обеспечив использование 
единой системы терминов в данной отрасли. GS1 разработала семейство стандартов в 
отношении систем снабжения, в том числе в области идентификации, сбора и передачи 
данных. В системах снабжения медицинской продукции получили распространение 
следующие стандарты GS1: 

 глобальный номер предмета торговли (GTIN);
 глобальный номер местонахождения (GLN);
 серийный код транспортной упаковки (SSCC);
 штрихкод DataMatrix;
 идентификаторы приложений (AI);
 информационные сервисы для электронных кодов продукта (EPCIS)
 стандарт базовой деловой лексики (CBV).

в е б - с а й т   https://www.gs1.org/industries/healthcare ( )

Э л .  п о ч т а  ulrike.kreysa@gs1.org ( )

HIBCC Совет по деловым коммуникациям в индустрии здравоохранения (HIBCC) – 
некоммерческая организация по разработке стандартов. Выпустила семейство 
стандартов, предназначенных для медицинской продукции. В системах снабжения 
медицинской продукции получили распространение следующие стандарты HIBCC: 

 код идентификации участника системы маркировки (LIC);
 код участника отрасли здравоохранения (HIN);
 штрихкод отрасли здравоохранения (HIBC).

в е б - с а й т   https://www.hibcc.org/ ( )

Э л .  п о ч т а  info@hibcc.org ( )
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Приложение 2 
Глобальные организации по стандартизации

https://www.gs1.org/industries/healthcare
mailto:ulrike.kreysa%40gs1.org?subject=
https://www.hibcc.org/
mailto:info%40hibcc.org?subject=
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HL7 Организация Health Level Seven International (HL7) – некоммерческая, аккредитованная 
ANSI организация по разработке стандартов в целях создания единой системы 
принципов и соответствующих стандартов в области обмена, интеграции, передачи 
и вывода электронной медико-санитарной информации для обеспечения работы 
медицинских учреждений, а также регулирования, предоставления и оценки 
медицинских услуг. В системах снабжения медицинской продукции получили 
распространение следующие стандарты HL7:

 стандарт сообщений V2;
 архитектура клинических документов (АКД);
 ресурсы быстрого взаимодействия в сфере здравоохранения (FHIR)

в е б - с а й т   http://www.hl7.org/index.cfm ( )

Э л .  п о ч т а  hq@HL7.org ( )

ICCBBA Международный совет по унификации в области автоматизации банков крови 
(ICCBBA). Международная некоммерческая организация по стандартизации. В системах 
снабжения медицинской продукции получили распространение следующие стандарты 
ICCBBA:

 Стандарт ISBT 128

в е б - с а й т    https://www.isbt128.org/ ( )

Э л .  п о ч т а  iccbba@iccbba.org ( )

ИСО Международная организация по стандартизации (ИСО). Независимая 
неправительственная международная организация, в состав которой входит 
164 национальных органа по стандартизации. Стандарты ИСО лежат в основе 
многочисленных стандартов, разработанных другими организациями по стандартизации 
и указанных здесь и в других документах, в том числе стандартов в отношении 
информационных технологий, коммуникаций, штрихкодирования, обеспечения 
безопасности и качества. 

в е б - с а й т   https://www.iso.org/home.html ( )

Э л .  п о ч т а  central@iso.org ( )

П Р И Л О Ж Е Н И Е  2 .  ГЛ О Б А Л Ь Н Ы Е  О Р ГА Н И З А Ц И И  П О  С ТА Н Д А Р Т И З А Ц И И
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mailto:hq%40HL7.org?subject=
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mailto:iccbba%40iccbba.org?subject=
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mailto:central%40iso.org?subject=


Департамент регулирования и преквалификации
Всемирная организация здравоохранения
20 Avenue Appia
CH-1211 Geneva 27
Switzerland
Эл. почта: msmech@who.int
https://www.who.int/health-topics/substandard-and-
falsified-medical-products#tab=tab_1 
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