
«Фармацевтическая отрасль», декабрь № 6 (29) 2011

Технологии: борьба с контрафактной фармпродукцией

Франц Людвиг, 
менеджер по послепродажному 
обслуживанию, 
Bosch Packaging Technology

Более того, проблема стано�
вится все глубже. Согласно
директиве Европейского со�

юза, количество контрафактных ле�
карств, конфискованных на внеш�
ней границе, увеличилось в три ра�
за за период с 2006 по 2009 гг.
и д о с т и гл о п р и б л и з и т е л ь н о
7,5 миллионов единиц товара без
учета патентных споров.2 Но более
серьезные опасения вызывает
следующее: если раньше контра�
фактная фармацевтическая про�
дукция была в основном связана с
нелекарственными препаратами,
то на сегодняшний день в большом
количестве фальсифицируются
жизненно важные медикаменты,
что представляет существенную
опасность для пациентов, употреб�
ляющих данные препараты для со�
хранения своей жизни.3

С нарастанием проблемы конт�
рафактных лекарственных препа�
ратов и привлечением внимания
широкой общественности к данной
проблеме средствами массовой
информации, общественное дове�
рие к системам здравоохранения и

фармацевтическим брендам пада�
ет. Крайне необходимо понять, по�
чему и каким образом рынок конт�
рафактных лекарств достиг таких
масштабов. Что касается прави�
тельств и производителей фарма�
цевтической продукции, им необ�
ходимо объединить силы для осу�
ществления программ по защите
потребителей. Достижения в обла�
сти нормативного регулирования, а
также технологии отслеживания и
контроля являются первыми реше�
ниями этой смертельно опасной и
дорогостоящей проблемы.

Черный рынок 
разрастается и представляет 
существенную угрозу
С 80�х годов ХХ века контрафакт�
ные лекарства представляют зна�
чительную угрозу для фармацевти�
ческой промышленности; росту это�
го рынка способствуют различные
факторы. 

Вследствие процесса глобали�
зации произошла интеграция ре�
гиональных экономик, обществ и

культур, объединенных средствами
связи, транспортными и торговыми
сетями, что, в свою очередь, облег�
чило фальсификаторам продажу и
транспортировку поддельных ле�
карств. К тому же глобальный эф�
фект экономического кризиса при�
вел к тому, что потребители, нахо�
дящиеся в затруднительном финан�
совом положении, стали искать ис�

Глобальная борьба с контрафактной
фармацевтической продукцией. Сочетание
нормативного регулирования и технологий
в качестве главной стратегии этой борьбы

Контрафактная фармацевтическая продукция – одна из главных
и постоянных угроз как для пациентов, так и для производителей.  
Ее применение приводит не только к снижению эффективности лечения
или к его неудачному результату, но также наносит вред репутации
компании&производителя, снижает доходы и прибыль
от капиталовложений в научно&исследовательские работы.
В действительности на поставщиках такой продукции лежит
ответственность за 2 000 смертей, происходящих ежедневно по всему
миру. И эта «серая» индустрия, оцениваемая, согласно прогнозам,
в USD 205 млрд, затрагивает рынки развивающихся стран, а также
Европы, Америки и Японии.1
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точники более экономичных фар�
мацевтических препаратов. Это, в
свою очередь, послужило укрепле�
нию позиций контрафактной про�
дукции в сфере здравоохранения. 

Развитие Интернета также об�
легчило приобретение контрафакт�
ных лекарств. Было установлено,
что свыше 50 % медикаментов,
приобретенных на незаконных сай�
тах, которые скрывают свои факти�
ческие адреса, являлись контра�
фактными.1 Однако контрафактная
продукция все чаще проникает и в
законный канал поставок.2 Рань�
ше, как правило, интернет�аптеки
представляли собой места прода�
жи контрафактных лекарств, где
подобные препараты продавались
в малом количестве физическим
лицам, вследствие чего фальсифи�
каторы получали ограниченную вы�
году. Теперь изготовители подделок
переключились на фармацевтичес�

ких оптовиков, поставляющих ме�
дикаменты стоимостью в сотни ты�
сяч фунтов, евро или долларов в
рамках одной сделки, причиняя
ущерб производителям и обществу
в более широком масштабе. 

Торговля поддельной продукци�
ей наиболее распространена в ре�
гионах со слабой уголовно�испол�
нительной системой и неэффектив�
ной системой нормативного регу�
лирования. Согласно оценкам Все�
мирной организации здравоохра�
нения (ВОЗ), в развивающихся
странах один из четырех медика�
ментов, продаваемых на уличных
рынках, является поддельным.3

Решение данной проблемы
в сфере защиты пациентов 
и сохранения брендов
Уже сегодня производители фар�
мацевтической продукции, пред�
ставители правительства и постав�

щики, ведущие свою деятельность
в данной отрасли, объединяют си�
лы для борьбы с контрафактными
лекарствами. В то время как меж�
дународные системы и директивы
нормативного регулирования по
борьбе с доступностью контра�
фактной продукции уже сформиро�
вались, ситуация с региональными
и местными законодательствами
только начинает меняться. Для ре�
шения этой проблемы создана но�
вая программа EU Serialization (ЕС
сериализация), которая начнет
функционировать в 2014 году, пос�
ле чего в 2015 году будет введен
новый стандарт FDA/California
Serialization, направленный на со�
гласование кодировки и требую�
щий от производителя использова�
ния системы присвоения серийно�
го номера. ВОЗ учредила инициа�
тиву IMPACT (Международная це�
левая группа по борьбе с контра�
фактной медицинской продукци�
ей), в которую вовлечены заинте�
ресованные стороны, прилагаю�
щие совместные усилия для защи�
ты потребителей от приобретения
и использования контрафактной
продукции.4 Более того, такие меж�
дународные организации, как Ин�
терпол, Всемирная таможенная
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CPS0300. Технология отслеживания и контроля использует модуль системы
печати на картонных заготовках (CPS), который автоматически печатает код
и наносит его на каждый продукт

CPS1400W. Новая система
отслеживания и контроля
от компании Bosch способствует
успешной борьбе
с контрафактной продукцией



организация (ВТО) и Европейский
директорат по качеству лекар�
ственных препаратов для здраво�
охранения (EDQM), тесно сотрудни�
чают с представителями прави�
тельств и компаний для создания
глобальной системы безопасности
и укрепления нормативного регу�
лирования. 

Так как глобализация создала
больше дополнительных этапов
между производством и потребле�
нием фармацевтической продук�
ции, производители внедряют раз�
личные подходы для выявления
контрафактных медикаментов и
препятствуют их распростране�
нию. Для отличия оригинальной
продукции от подделок могут ис�
пользоваться защита от вскрытия
упаковки и присвоение серийного
номера в сочетании с технология�
ми определения подлинности, что
обеспечит производителям ориги�
нальных фармацевтических про�
дуктов несколько уровней защиты. 

Защита от вскрытия упаков�
ки – первый этап в стратегии за�
щиты, который осуществляется с
помощью разработки упаковки,
например, с такими особенностя�
ми, как перфорация, предназна�
ченная для ее вскрытия. Присвое�
ние серийного номера – второй
уровень защиты: на каждую упа�
ковку наносится уникальный се�
рийный номер, который включает�
ся в производственную базу дан�
ных. Любые иные упаковки с тем
же серийным номером будут отме�
чаться как подозрительные. И на�
конец, определение подлиннос�
ти – третий уровень защиты с при�
менением открытых, скрытых ме�
тодов и методов судебной экспер�
тизы. Открытые методы, такие как
видимые голограммы или измене�
ние цвета, используются на упа�

ковке продукта, в то время как
скрытые элементы, такие как ин�
фракрасная и ультрафиолетовая
краска, а также микротекст, до�
ступны для считывания только с
помощью специализированного
оборудования. Продукция, защи�
щенная на уровне судебной экс�
пертизы, например с помощью мо�
лекулярных маркеров и биологи�
ческих индикаторов, должна ис�
следоваться в лаборатории. 

Технология отслеживания и кон�
троля представляет собой один из
методов присвоения серийного но�
мера, благодаря которому руково�
дители могут защищать свой канал
поставок от проникновения конт�
рафактной продукции и отслежи�
вать сроки годности товара. Пре�
имущество такой защиты состоит в
том, что существует возможность
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CPS1600L2. Новая система позволяет одновременно наносить уникальный
серийный номер, номер партии, глобальный номер товара (GTIN), а также
срок годности



регистрировать серийный номер
продукта на общем сервере или на
самом продукте на любом из эта�
пов поставки; это способствует об�
наружению контрафактной продук�
ции в канале поставок. Данный
способ защиты также позволяет
полностью отслеживать продукцию
в глобальном масштабе. 

Принцип работы таких систем
заключается в нанесении уни�
кального идентификационного ко�
да на каждый продукт после того,
как он был упакован. Код присва�
ивается, затем активируется, про�

веряется и вносится в базу дан�
ных, где его можно сравнить со
всеми сериализованными кодами
в канале поставки. 

Одним из примеров подобной
системы является решение Bosch
Packaging Technology по отслежи�
ванию и контролю продукции.
Здесь используется модуль систе�
мы нанесения кода на картонные
короба (CPS), состоящий из прин�
тера, который наносит код на каж�
дый продукт, и камеры. Для отсле�
живания отдельных продуктов на
каждую упаковку наносится уни�
кальный серийный номер и дата
истечения срока годности, а также
номер партии и глобальный номер
товара (GTIN). Система кодирует
данные в машиночитаемый двух�
мерный матричный код. Напеча�
танные данные для отслеживания
автоматически проверяются на
точность камерой, которая считы�
вает и распознает каждый напеча�
танный символ с помощью инстру�
мента оптического распознавания
и проверки символов (OCR/OCV).
В течение миллисекунд она слича�
ет понятный для человека текст с
двухмерным матричным кодом.
Все данные, считанные камерой,
хранятся в главной базе данных,
что позволяет производить конт�
роль и отслеживать продукцию. 

Производители получают опре�
деленную выгоду от системы отсле�
живания и контроля, так как она
предоставляет документальное
подтверждение тому, что было про�
изведено на уровне единиц продук�
ции, а также позволяет осуществ�
лять контроль и отслеживать товар
после его выхода с производства.
Также центральную базу данных
можно настроить на предоставле�
ние доступа к регулирующим орга�
нам, таким как Управление по кон�
тролю качества продовольствия и
медикаментов США (FDA) или Ми�
нистерство здравоохранения. 

Заключение
Нельзя назвать точное число, кото�
рое определило бы объем всей кон�
трафактной фармацевтической про�
дукции, содержащейся в аптеках по
всему миру. Однако, по оценкам, до�
ля контрафактной фармацевтичес�
кой продукции в развитых странах
составляет 1 % от общего объема
фармацевтических средств, в то
время как в развивающихся стра�
нах этот показатель достигает
10–50 %.1 Так как объем контра�
фактной фармацевтической продук�
ции продолжает увеличиваться, тех�
нологические решения имеют стра�
тегическое значение для устране�
ния рисков. Повышая безопасность
канала поставок, данные техноло�
гии защищают как пациентов, так и
производителей фармацевтической
продукции. 

Для получения подробной
информации посетите веб+сайт
www.boschpackagingservices.com 
или обратитесь к Францу Людвигу 
по телефону: 
+49+711+811+57234. 
Адрес электронной почты:
franz.ludwig@bosch.com
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Об услугах компании 
Bosch Packaging Services:

Компания Bosch Packaging Services
разрабатывает и обеспечивает
послепродажное обслуживание
упаковочных машин. Ассортимент
услуг включает как стандартные
услуги, такие как предоставление
запасных частей, модернизация
и обслуживание оборудования
техническими специалистами,
что увеличивает работоспособность
оборудования, так и услуги
по проверке экономичности
и эффективности комплексного
оборудования. Наша всемирная
сеть гарантирует наличие местного
подразделения по сервису.

Weisse Schachtel. Данная система позволяет отслеживать каждую единицу
продукции после ее выхода с производства

Контактная информация:

Представитель 
«Robert Bosch GmbH – 
упаковочная техника» 
в странах СНГ –
ООО «Холдинг Фармтех»

Россия, 129515, г. Москва,
ул. 1�я Останкинская, 33/3.
Тел./факс: +7 (495) 940�84�11.
www.pharmtech.ru
bosch@pharmtech.ru

1 Fighting Drug Resistance, Britt E. Erickson, Chemical & Engineering News, январь 2010 г.


