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摘要：目的　探索与分析美国药品信息追溯与安全保障体系。方法　通过查阅国内外文献，分析美国《药品供应链安全法案》
的出台背景，药品信息追溯与安全保障体系的关键要素，特点与优势以及面临的问题与挑战。结果　美国建立以产品识别码
为核心的全程追溯信息链，并以此为基础建立供应链参与方信息传递、可疑产品确认与调查、非法产品处理的责任链，设计长

达１０年的过渡期。ＦＤＡ在药品供应链中对行业给予指导和协助，通过召回等措施控制供应链安全，监督参与方履行职责，以
此保障药品安全，保护和促进公众健康。结论　美国建立的药品信息追溯与安全保障体系能够使合法产品进入供应链后全
程留痕，随着药品所有权的转移，供应链参与方在各环节承担相应责任。ＦＤＡ作为保障药品供应链安全的监督者，能够根据
责任链采取风险控制措施，追究各个参与方的责任。美国的药品供应链责任明晰，各参与方分工合作，在 ＦＤＡ的协助与指导
下，避免非法产品的流通使用，这种做法值得我国借鉴与学习。
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　　确保全球药品供应链的完整性和安全性是医疗
服务全球化面临的最复杂和最具挑战性的问题之

一［１］，假药等问题药品在供应链中的流通是患者安

全面临的潜在风险因素。２０１３年１１月２７日，时任
美国总统奥巴马签署了《药品质量及安全法案》

（ＤｒｕｇＱｕａｌｉｔｙａｎｄＳｅｃｕｒｉｔｙＡｃｔ，ＤＱＳＡ），该法案第二
章为《药品供应链安全法案》（ＤｒｕｇＳｕｐｐｌｙＣｈａｉｎＳｅ
ｃｕｒｉｔｙＡｃｔ，ＤＳＣＳＡ），明确规定药品供应链中生产商、
再包装商、批发商、药房等利益相关方的责任和义

务，要求在交易各环节传递药品信息，确认可疑药

品、处理非法药品，建立药品信息追溯与安全保障体

系。ＤＳＣＳＡ法案增补至《联邦食品药品化妆品法
案》（ＦＤ＆ＣＡ法案）第Ｈ章第５８１至５８５条，通过在
供应链中的每个交易环节保障药品安全性，确保患

者获得安全药品。

１　ＤＳＣＳＡ法案出台背景
１１　合法的供应链仍存在漏洞
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美国的药品供应链相较其他地区而言安全性较

高，但即便如此，对于抗癌药物、心血管药物等各个

治疗领域，假药（ｃｏｕｎｔｅｒｆｅｉｔ）、非法转移（ｄｉｖｅｒｔｅｄ）和
盗窃（ｓｔｏｌｅｎ）药品等依然有机会进入受到严格监管
的合法供应链［２］。

２００５年，美国发生立普妥假药案，３家药品批发
企业和１１名人员从南美洲走私立普妥假药和错误
标识（ｍｉｓｂｒａｎｄｅｄ）产品，涉案金额达 ４２００万美
元［３］。２０１２年，ＦＤＡ刑事调查办公室查处一起涉案
金额超过６５亿美元的非法转移药品案件，根据美
国司法部发布的公告，从２００７年到２０１１年，该犯罪
团伙在４年间向全国各州药店提供非法药品，伪造
虚假追溯信息，导致药房无法辨别药品质量和来源，

追踪和确定药品的真正来源十分困难［４］。

与来源不明、非法或不受监管的供应链不同，在

合法供应链中发现缺陷药品在一定程度上表明药品

供应链存在缺陷和漏洞，亟须采取新的监管方法，建

立更加科学和安全的药品供应链监管体系，防止公

众受到伤害。

１２　非统一的监管标准将降低ＦＤＡ监管效率
在《药品供应链安全法案》颁布前，美国部分州

已建立各自的药品追溯体系。根据美国医药流通协

会（ＨＤＭＡ）的统计，截至 ２０１３年 １１月 １日，在
ＤＳＣＳＡ法案发布前夕，５０个州中有３０个州已在不
同程度上制定《州药品来源追溯法规》（ＳｔａｔｅＰｅｄｉ
ｇｒｅｅＬｅｇｉｓｌａｔｉｏｎ），其余２０个州尚未立法［５］。各州在

不同程度上制定的《药品来源追溯法规》对于药品

信息追溯以及供应链中交易相关方的要求不尽相

同，这严重威胁全国药品供应链的运行效率，可能导

致供应短缺和成本增加［６］。此外，缺乏统一标准还

会降低ＦＤＡ对全国药品供应链的监管效率。

２　药品信息追溯及流通安全保障体系的关键要素
ＤＳＣＳＡ法案旨在建立统一的药品供应链监管

标准，要求供应链中的关键参与方获得相应资质，建

立药品信息追溯体系和产品识别与确认体系。同

时，强化供应链中各个主体的具体责任和要求，通过

在每一交易环节传递必要的药品信息，使药品信息

沿物流链向后传递，确保患者能够获得安全和高质量

药品。同时，建立完善的可疑产品确认机制，在发现

可疑产品时，药品信息能够沿物流链向前追溯，参与

方和ＦＤＡ在发现可疑产品时能够迅速采取行动，防
止非法药品进入合法供应链，避免市场中的非法药品

继续流通，促进开展有效的药品召回和控制行动。

根据 ＦＤ＆ＣＡ法案第５８１（１３）条，ＤＳＣＳＡ法案
监管范围内的药品是指不再需要进一步生产加工，

且用于患者使用的最终制剂处方药，但不包括用于

输血的血液制品和血液成分制剂、放射性药品或放

射性生物制品、造影剂、静脉注射制剂、医用气体、顺

势疗法药品以及配方制剂（ｃｏｍｐｏｕｎｄｅｄｄｒｕｇ）。
２１　药品供应链中的关键参与方资质

药品供应链中涉及的关键参与方包括生产商

（ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒ）、再包装商（ｒｅｐａｃｋａｇｅｒ）、批发商
（ｗｈｏｌｅｓａｌｅｄｉｓｔｒｉｂｕｔｏｒ）、第三方物流配送商（ｔｈｉｒｄ
ｐａｒｔｙｌｏｇｉｓｔｉｃｓｐｒｏｖｉｄｅｒ，３ＰＬ）以及药房（ｄｉｓｐｅｎｓｅｒ）。

ＦＤ＆ＣＡ第５８１（１０）条规定，受 ＤＳＣＳＡ法案监
管的药品供应链中的生产商包括：①根据 ＦＤ＆ＣＡ
法案第５０５条或 ＰＨＳ法案第３５１条申请上市的药
品和生物制品申请持有人（如果是未经批准上市产

品，则指该产品的生产商）；②申请持有人或生产者
的共同许可合伙人（ｃｏｌｉｃｅｎｓｅｄｐａｒｔｎｅｒ）；③申请持
有人或共同许可合伙人的附属机构。药房主要指零

售药房、医院药房、连锁药房等。第三方物流配送商

为代表生产商、批发商和药房在洲际贸易中提供或协

调产品的仓储、配送等其他物流服务的实体，其不具

有产品所有权，不承担指导产品销售或处理的责任。

根据ＦＤ＆ＣＡ法案第５８１（２）条，药品供应链中
所有的参与方均需具有合理的资质。拥有生产场地

的生产商，以及拥有或运营再包装和重新贴标生产

场地的再包装商按ＦＤ＆ＣＡ法案第５１０条向ＦＤＡ登
记（ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ），可视为获得资质批准（ａｕｔｈｏｒｉｚｅｄ），
药房需按州法律取得许可证（ｌｉｃｅｎｓｅｄ）。
３ＰＬ的商业模式与批发商类似，ＤＳＣＳＡ法案实

施前部分州对危险品物流配送商颁发批发商许可

证［７］。由于３ＰＬ没有所配送产品的所有权，这一点
与批发商显著不同，ＤＳＡＣＳＡ法案新增规定，要求
３ＰＬ获得单独许可证。批发商和３ＰＬ应分别按所在
州的法律获得许可证，或按照 ＦＤ＆ＣＡ法案第 ５８４
（ａ）（１）条和第５８２（ａ）（６）条获得联邦许可证，通常
需缴纳一定保证金（ｂｏｎｄ）或合理费用。若批发商
或３ＰＬ将药品运输至其他州销售，还应获得其他州
的许可证（ＦＤ＆ＣＡ５８１（３））。根据 ＦＤ＆ＣＡ法案第
５８３（ａ）和５８４（ｂ）条，批发商和３ＰＬ获得许可证后
应每年向ＦＤＡ报告许可内设施（ｆａｃｉｌｉｔｙ）所在州、许
可证编码、设施名称和地址以及该设施开展业务使

用的所有商标（ｔｒａｄｅｎａｍｅ）。
药房应确认与其商业合作的各方资质合法性。

通常，可通过生产商和再包装商登记情况、批发商和
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３ＰＬ的许可情况以及药房在各州监管部门的许可情
况确认资质合法性。

２２　药品供应链中物流链
在流通环节中，药品供应链从药品生产开始到

药品最终使用结束，起始端为生产商，终端为药房。

药品所有权从生产商处流向独家分销商或再包装

商，此后，转移至一个或多个批发商，最终到达向公

众提供药品的药房（图１）。
２３　药品供应链中的信息链

美国建立全流程追溯的信息链，在交易的每一

个环节进行信息传递，从而保障供应链安全［８］。

２３１　确保追溯信息沿供应链正向完整传递　根
据ＦＤ＆ＣＡ法案第５８１（２４）条，交易是指交易双方在
药品所有权发生变更时的产品传递过程。交易双方

在每次交易时应传递交易信息（ｔｒａｎｓａｃｔｉｏｎｉｎｆｏｒｍａ
ｔｉｏｎ，ＴＩ）、交易声明（ｔｒａｎｓａｃｔｉｏｎｓｔａｔｅｍｅｎｔ，ＴＳ）以及交
易历史（ｔｒａｎｓａｃｔｉｏｎｈｉｓｔｏｒｙ，ＴＨ）三类信息，简称“３Ｔ”
信息。

ＴＩ包括交易产品的①规格和剂型；②专利药品
名、主要成分或产品名；③国家药品编码（ＮＤＣ）；④
容器尺寸和数量；⑤所有权转移的日期；⑥交运日期
（如果超过所有权转移日２４小时）；⑦批号；⑧交易
双方的名称和地址。

ＴＳ是产品所有权（ｔｒａｎｓｆｅｒｏｗｎｅｒｓｈｉｐ）发生转移
时企业应向下一级供应商提供的声明，以表明到本

企业为止的供应链信息传递完整，交易参与方符合

资质，从而确保供应链安全性。具体声明内容包括：

本企业以及上一级供应商的资质情况；已从产品原

所有权人处获得ＴＩ和ＴＳ信息；不会故意（ｎｏｔｋｎｏｗ
ｉｎｇｌｙ）运输可疑或非法产品和篡改交易历史的承诺；
具备可进行产品确认的体系和程序。

ＴＨ信息为历次交易的全部交易信息，通过该信
息应能够追溯到药品的生产企业。在 ＤＳＣＳＡ法案
实施初期，药品追溯信息可以通过纸质或电子文件

格式提供，且交易信息、交易历史和交易声明应包含

于一份文件中。在药品供应链交易的每个环节中，

上游药品所有者应向交易的下游药品所有者提供

３Ｔ信息，下游所有者只有在上游所有者提供３Ｔ信
息时方可接受药品所有权（ＦＤ＆ＣＡ５８２（ｂ）（１）、
（ｃ）（１）、（ｄ）（１）、（ｅ）（１））。各利益相关方均需在
交易之日后至少６年内保存３Ｔ信息。按ＦＤＡ或其
他联邦或州官员的要求，在产品召回、调查可疑产品

或非法产品时，各利益相关方应在收到要求后的１
个工作日且不超过４８小时内，根据情况提供适用的
药品交易信息、交易历史和交易声明。ＤＳＣＳＡ法案
规定，在２０１５年１月１日后，各利益相关方应建立
药品信息追溯体系，交换药品交易信息、交易历史和

交易声明，实现药品批次级别（ｌｏｔｌｅｖｅｌ）上的信息可
追溯。

２３２　不同类型批发商按不同要求提供追溯信息
　对于直接通过生产商、生产商的独家分销商和一
级再包装商购买产品的批发商，每次进行产品所有

权转移的交易前或交易时，提供给下一个购买方的

药品追溯信息中应包括直接购买声明，即表明批发

商直接从上一级供应商处购买产品。若首个批发商

的下一个购买方仍为批发商，则应通过药品原始包

装、电子包装数据或生产商的包装信息中的任意２
种或３种方式提供追溯信息，若首个批发商的下一
个购买方为药房，则以单一纸质或电子文件形式向

其提供药品追溯信息。

对于非直接购买的后续所有其他批发商，每次

进行产品所有权转移的交易前或交易时，应提供给

下一个购买方完整的３Ｔ信息，其中交易历史应从首
个批发经销商开始，并应告知下一个购买方已收到

首个批发商的直接购买声明。

表１　各利益相关方资质要求与许可

利益相关方 认证标准　　　 法条依据　　　

生产商　　　　　 ＦＤＡ登记 ＦＤ＆ＣＡ５１０
再包装商　　　　 ＦＤＡ登记 ＦＤ＆ＣＡ５１０
批发商　　　　　 州许可证或联邦许可证 州法律／５８２（ａ）（６）
第三方物流配送商 州许可证或联邦许可证 州法律／５８４（ａ）（１）
药房　　　　　　 州许可证 州法律

图１　药品供应链中所有权转移的“物流链”
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２３３　药品信息追溯的核心———产品识别码　美
国通过产品识别码（ｐｒｏｄｕｃｔｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ）对药品进行序
列化（ｓｅｒｉａｌｉｚａｔｉｏｎ）管理。产品识别码药品信息追溯
体系中的核心组成部分，包括机器可读的二维码以

及标准化数字识别码（ｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄｎｕｍｅｒｉｃａｌｉｄｅｎｔｉ
ｆｉｅｒ，ＳＮＩ）（由国家药品编码（ＮＤＣ）和序列号组成）、
批号和有效期３项信息，能够与批次产品精准对应，
令３Ｔ信息在所有权转移的过程中完整传递。ＤＳＣ
ＳＡ法案对于生产商、再包装商、批发商以及药房指
定不同的要求，要求所有参与方在各自规定的期限

内满足对产品标识码的印刷、粘贴和使用规定。见

图２。
药品生产商应在ＤＳＣＳＡ法案实施４年后，在药

品最小包装以及同批次药品包装箱（ｈｏｍｏｇｅｎｅｏｕｓ
ｃａｓｅ）上粘贴或加印产品标识码，方可进行商业交易
活动（ＦＤ＆ＣＡ５８２（ｂ）（２））。再包装商完成该项要
求的规定期限为该法案实施５年后，且应能够将其
粘贴或加印的药品标识码与生产商药品标识码相关

联，能够通过再包装商的药品标识码追溯至药品生

产商（ＦＤ＆ＣＡ５８２（ｃ）（２））。药品生产商和再包装
商均需在交易后的６年内保存标识码信息。上市药
品包装印刷产品识别码后，生产商和再包装商应每

年向ＦＤＡ提交产品标签式样，以便及时更新药品登
记信息。在ＤＳＣＳＡ法案生效实施６年和７年后，批
发商和药房仅可在药品标有标识码时，接受药品所

有权转移（ＦＤ＆ＣＡ５８２（ｄ）（２）、（ｅ）（２））。
２４　药品供应链中的责任链

在建立药品交易信息链的基础上，交易参与方

不仅应承担信息传递义务，同时，随着产品所有权的

转移，除３ＰＬ以外的其他交易参与方还应对其所有
或管理的可疑产品进行确认、调查，并处理非法

产品。

在药品供应的责任链中，生产商负责协助其他

参与方确认非法产品，并对非法产品样品进行物理

检查和实验室分析。非法产品发现方负责通知各个

　　　

图２　产品识别码示例

参与方，并承担向ＦＤＡ报告的责任。这种由发
现方总体负责，其他各个相关方各自负责的机制可

提高药品确认效率，确保嫌疑澄清的药品能够尽早

继续销售，同时避免非法产品继续在药品供应链中

流通。

２４１　可疑产品发现方承担产品确认、调查和结果
告知责任　在药品供应链中，每个可疑产品的发现
方承担产品确认和调查的主要责任。可疑产品发现

方可以和与其直接交易的参与方协作开展调查，且

应及时告知调查结果。根据ＤＳＣＳＡ法案，从不迟于
２０１５年１月１日开始，生产商、再包装商、批发商以
及药房必须建立可疑药品确认体系，根据 ＦＤ＆ＣＡ
法案第５８１（８）条，非法产品包括①假药、非法转移
或盗窃药品；②故意造假以致严重后果或死亡的药
品；③欺诈交易药品；④不适合销售，可能对人体造
成严重后果或死亡的药品。可疑产品即被怀疑为上

述类型产品。

可疑产品发现方应执行下述流程。首先，将其

所有或管理的可疑产品与其他产品隔离（ｑｕａｒａｎ
ｔｉｎｅ）；其次，在合适情况下迅速与其他交易方开展
调查，调查内容包括任何适用的交易历史和交易信

息等。若调查后确认该产品不是非法产品，则嫌疑

得到澄清（ｃｌｅａｒｅｄ），该利益相关方应尽快告知 ＦＤＡ
调查结果和接受调查药品可继续销售的事实。最

后，应至少保存调查记录６年。
２４２　非法产品所有者在其管理范围内承担产品
处理责任　非法产品所有者在供应责任链中承担主
要责任，生产商协助其确认非法产品后，所有者首先

应将其所有或管理范围内的非法产品与其他产品隔

离，并在 ２４小时内向 ＦＤＡ提交非法产品报告表
（ＦＤＡ３９１１表格［９］），非法产品经处理后，记录应保

存６年。非法产品处理措施包括：①从供应链中移
出（ｒｅｍｏｖａｌ）其所有或管理的非法产品；②进行非法
产品留样，以供生产商或ＦＤＡ进行物理检查或实验
室分析。样品应具有代表性、数量充足、具有标签且

予以合理储存以保持样品完整性，便于确认。非法

产品样品的处理、确认和密封流程应予以合理记录，

包括样品处理人、处理日期和处理方式等，样品提交

检验时应同时提交相关记录［１０］。③告知与发现方
直接交易的相关方关于非法产品的情况；④协助处
理其他交易相关方所有或管理的非法产品。

见图３。
２５　ＦＤＡ在药品供应链中的作用
２５１　指导与协助　ＦＤＡ是确保药品供应链安全
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的行业指导者与协助者。ＤＳＣＳＡ法案发布后，从
２０１４年到２０１８年，ＦＤＡ共发布关于 ＤＳＣＳＡ法案的
１８份指南文件，包括草案指南、最终指南以及修订
指南，就如何进行信息传递、供应链参与方的责任和

义务、可疑产品的确认和通知、产品识别码合规政策

等问题对供应链参与方进行详细指导。此外，ＦＤＡ
于２０１７年在《联邦公报》发布 ＤＳＣＳＡ试点项目计
划，协助生产商、再包装商、批发商和药房等供应链

参与方探究开发电子化、信息互通的药品追溯系统

的最佳方法。ＦＤＡ还通过召开公开会议、征集相关
方意见等方式，协助参与方探索加强药品供应链安

全的方法。

２５２　控制与监督　ＦＤＡ还是供应链药品质量的
控制者与参与方职责履行的监督者。ＦＤＡ可要求
供应链参与方对可疑产品进行确认和调查，召回非

法产品，确保从供应链中高效移除非法产品，控制供

应链药品质量。此外，ＦＤＡ对于不合规行为采取相
应的执法行动。根据 ＦＤ＆ＣＡ法案第２０６条，供应
链参与方不履行ＤＳＣＳＡ法案规定的信息传递、可疑
产品确认和报告以及非法产品处理等责任属于禁止

性行为（ｐｒｏｈｉｂｉｔｅｄａｃｔ），同时，在法案规定日期后，
包装上无产品标识符的药品将被视为错误标识产

品，未履行供应链追溯责任或销售无产品标识码的

处方药将被视为犯罪行为，ＦＤＡ有权禁止非法活
动、扣押货物，并处以民事或刑事处罚，严重时处以

监禁［１１］。

３　药品信息追溯与安全保障体系的特点与优势
３１　立足战略目标，合理规划法案实施过渡期

药品信息追溯与安全保障体系的实施分为两个

阶段。第一阶段为过渡阶段，目标为统一各州的药

品供应链监管标准，在批次级别上追溯药品信息。

第二阶段为全面实施阶段，根据ＦＤ＆ＣＡ法案第５８２
（ｄ）条，药品信息追溯和安全保障体系的最终战略
　　　

图３　可疑产品发现方的确认和处理流程

目标为———到２０２３年１１月２７日，建立统一、安全、
信息互通的电子化药品信息追溯体系，在最小包装

级别上追溯药品信息。

药品信息追溯与安全保障体系的实施设置长达

１０年的不同过渡期：
２０１３～２０１５年：各交易主体建立批次级别上的

药品基本信息追溯体系、药品验证体系、交易方资质

合规的过渡期（从２０１５年开始，所有参与方均应获
得相应资质，否则不得参与交易）；

２０１５～２０１７年：生产商在最小包装或相同批次
包装箱粘贴或加印药品标识码的过渡期；

２０１５～２０１８年：再包装商粘贴或加印药品标识
码的过渡期；

２０１５～２０１９年：批发商必须在药品具有产品标
识码的情况下方可接受所有权转移的过渡期；

２０１５～２０２０年：药房仅在药品具有产品标识码
的情况下才可接受所有权转移的过渡期；

２０２０～２０２３年：在最小级别包装（ｐａｃｋａｇｅｌｅｖ
ｅｌ）上，建立统一、信息互通的电子化追溯体系过渡
期（图４）。
３２　接受行业反馈，适时调整行业合规起始期

ＤＳＣＳＡ法案颁布实施以来，ＦＤＡ收到了很多
关于生产商对产品标识码规定准备不足情况的

意见和反馈，主要意见认为产品标识码的实施面

临着以下挑战：数据管理信息技术系统以及包装

和生产线专用设备相关专业解决方案的提供商

数量有限，以及合同生产设施的能力有限，且准

备不足。鉴于部分生产商可能需要额外的时间

以确保正确粘贴或加印产品标识码，为最小化美

国处方药流通中的供应不足情况，ＦＤＡ于 ２０１７
年６月发布《ＤＳＣＳＡ药品标识码合规政策》指南
草案［１２］，将生产商的药品标识码合规期限延长 １
年，即生产商与再包装商遵守产品标识码的合规

期限均为２０１８年１１月２７日。

图４　美国实施药品信息追溯体系的过渡期规划
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３３　考虑实施进程，灵活设计祖父产品豁免规定
药品包装日期在２０１８年１１月２７日之前，最小

包装以及包装箱未印刷产品标识码的产品可被视为

是祖父产品（ｇｒａｎｄｆａｔｈｅｒｅｄｐｒｏｄｕｃｔ），生产商应提供
相关文件证明生产商或再包装商的包装日期。

ＤＳＣＳＡ法案不要求祖父产品依赖标识码进行合法
性确认，而是通过其他３种方式：交易信息或交易历
史信息；在无可疑产品或非法产品证据时，通过交易

声明确认；生产商和再包装商提供的包装日期记录

信息。

对于过渡期内包装和再包装的祖父药品，ＦＤＡ
发布《最小包装以及同批次包装箱无产品标识码的

祖父产品政策》［１３］行业指南，豁免在ＤＳＣＳＡ法案后
４～７年内，各交易方的产品标识码合规要求，以降
低企业的不必要负担。

３４　提供选择空间，允许多种形式交换追溯信息
药品信息追溯体系建立的起始阶段，由于各交

易主体的信息化水平参差不齐，ＦＤＡ允许交易主体
选择有效的交换信息方式［１４］。目前，交易主体采用

纸质文件、门户网站、电子数据交换（ＥＤＩ）／网络数
据编码（ＡＳＮ）、和电子邮件４种信息传送方式，以及
产品追溯表格、发票以及装箱单３种信息传送形式
传递和交换药品追溯信息。

ＦＤＡ没有采取一刀切的方式要求电子数据交
换是基于当前的客观情况。根据美国总检察长办

公室（ＯｆｆｉｃｅｏｆＩｎｓｐｅｃｔｏｒＧｅｎｅｒａｌ，ＯＩＧ）在２０１７年开
展的《美国药房药品信息追溯体系实施情况调

查》［１５］，通过门户网站和纸质文件接受追溯信息

的占比最多，分别占 ４８０％和 ３７３％，采用产品
追溯表格形式传递追溯信息占比最多，同一家药

房可能通过多种方式或多种文件形式接受药品追

溯信息。见图５。

图５　药房采用的药品追溯信息接受方式和形式占比
情况

４　药品信息追溯与安全保障体系面临的挑战
４１　实现产品序列化管理的技术挑战

美国制药行业对于实现 ＤＳＣＳＡ的产品标识码
序列化追溯要求持有积极态度，但实际进展并不乐

观。２０１８年Ｔｒａｃｅｌｉｎｋ公司对１００多家美国企业的
调查结果表明，８６％的企业认为其为实现药品标识
码管理已经做好充分的准备，其中部分企业依赖对

祖父产品的豁免政策符合要求，仅１４％对于自身能
完全达到合规要求表示担心。根据２０１８年５月对
美国三大制药企业———ＡｍｅｒｉｓｏｕｒｃｅＢｅｒｇｅｎ、Ｃａｒｄｉｎａｌ
Ｈｅａｌｔｈ以及ＭｃＫｅｓｓｏｎ公司的调查，距生产商和再包
装商的产品过渡期期满（２０１８年１１月）仅剩余６个
月，这些企业的产品中仅有约２０％具有符合要求产
品标识码，即含有完整的 ＮＤＣ、序列号、批号和有效
期信息［１６］。

虽然该调查并不能代表过渡期满后企业的产品

标识码合规情况，但在一定程度上能够表明实现药

品追溯信息序列化管理是一项重大的技术挑战。实

现药品批次水平的药品标识码追溯管理能够有效提

高产品召回等监管活动的效率，但一个重要前提是

标识码中的标准数字编码能够与药品批次精准关

联。因此，实现批次级别的追溯体系仍需要进行大

量专业投资，改进 ＩＴ基础设施和引进专业人才，开
发产品识别码所需的新数据格式，大规模测试操作

可行性和即时性［１７］。

４２　建立电子化、信息互通的统一可追溯系统的
挑战

在药品信息追溯与安全保障体系中，生产商、批

发商、药房等交易方的职责分工不同，ＤＳＣＳＡ规定
的合规期限不同，因此各交易方的合规标准和计划

也不同。为建立统一、电子化且信息互通的药品追

溯体系，所有交易相关方应密切合作并就信息交换

标准达成共识，但基于数据保密以及缺乏行业统一

的系统建设标准等原因，这仍是未来制药行业最担

心以及ＦＤＡ密切关注的一个问题［１２］。ＦＤＡ拟与行
业利益相关者合作，建立一个或多个药品供应链试

点计划，以探索统一电子化追溯系统的模式，并评估

各种方法的可行性，以实现ＤＳＣＳＡ法案的最终战略
目标［１８］。

４３　权衡个别药品重大效益与整体药品安全性的
挑战

理论上，美国药品信息追溯与安全保障体系

旨在通过保护供应链药品安全实现确保患者安

全的目标，但信息追溯规定的实施令肿瘤患者失

·９３９·
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