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验证问题 

全球化，业务外包以及日渐普遍的互联网销售导致药品生产的供应链变得十分复杂。这就导致药品越来越容易受

到假冒和转移的影响，从而给品牌所有者造成巨大的财产损失和名誉损失，同时也给消费者造成健康风险和信任

损失。 

尤为重要的是，品牌所有者必须制定强有力的策略，以保护其供应链免受外部威胁。 如今，创新的解决方案，比

如制剂上微型标签，已经被用于缓解药品假冒和药品转移现象，同时也有助于退货监控，质量控制和产品召回。 

问题的严重性 

据估计，全球处方药市场价值高达9000亿美元每年，其中发达国家约占世界药品市场的85%。据世卫组织最新研

究显示，在低收入和中等收入国家流通的医疗产品中，估计有十分之一是不合格或伪劣的。1 2016年，公共利益医

学中心预估，违禁药物供应非法产业价值950亿美元。而据其他商业调查显示，这一数字约为2000亿美元，预计

互联网销售的假冒药品金额占整个市场的750亿美元。 

据世卫组织估计，16%的假冒药品含有不符合标准的

成分，而17%含有错误标准的有效成分。目前，超过

30%的市售假冒药品不含任何有效成分。而且，假冒

药品还可能含有能够危及生命的有毒化合物。据美国

有线电视新闻网(CNN)报道，每年大概有10万至100
万人死于假冒药品，其中包括30万儿童。2 

比假冒药品更有挑战以及更为复杂的一个问题是药品

转移。当中间商通过一个较低的价格渠道购得待售的

药品，然后再以较高的价格在市场重新销售时，可能

会发生这种情况。这种情况一般来说是违法的，但是

在欧盟，重新包装再销售是合法的，而且还允许企业

利用差别定价。 

产品转移的另一种形式是未经批准的产品退货；产品经常置于破损的包装中或未置于原始包装中。这就很难确定

此类产品是否符合退货条件。 有报道称，一些药瓶里竟然装满假冒材料，然后重新密封再退还。许多退货监控手

段无法查实包装里的内容，从而存在这种滥用形式的可能性。 

“街头”转移是一种特别隐蔽的药物转移形式，在这种形式下，令人上瘾的处方药未经控制就被转移，导致危险

使用以及服药过量的风险。美国阿片类药物危机就是一个例子，消费者得到的处方并非针对终端用户。 
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立法 

过去十年中，各国政府已经通过法律来执行包装序列化，要求在每个包装上贴上产品标识，以便在整个分销供应

链中提供产品可追溯性。在欧盟，2011年7月颁布《反伪造药品指令》(FMD)3；紧随其后在2013年11月颁布《药

品供应链安全法案》（DSCSA）4，要求在2017年11月之前实施，并在2018年之前缓期一年执行。需要追踪和记录

所有交易信息(TI)，交易历史(TH)和交易对帐单(TS)。到2020年底，受影响的各方将会包括制造商，重新包装商，

批发商，第三方物流和配药人员。到2023年，需要完整单位层面可追溯性。 

然而，仅仅针对包装层面的可追溯性和安全措施还不足以保护患者。即使包装是可靠的，但是也可能无法确定其

中的药物是真药还是假药，以及是否已被转移。 

验证措施 

为了实现真正的供应链安全，必须采取单个剂型

即可验证的措施。这些措施可能包括难以复制的

包衣，或者添加到药物配方和/或包衣中的化学或

分子标记。微型标签或标签剂是唯一的编码材

料，几乎不可能复制或反向工程。它们可用于成

品上，也可用于产品制造所需的成分或材料上，

以及包装上。 

当在样品中(使用手持设备)检测到它们的存在

时，直接验证其真实性。最有用的标签剂是那些

可以携带信息或包含“指纹”的标签，这些标签

能够完善包装安全性和可追溯性系统，防止产品

转移。 

2011年，美国食品药品监督管理局颁布关于口服固体制剂(SODFs)中使用物理化学标识(PCID)的指南，自此以后，

标签剂的使用变得越来越普遍。5管理局为制药企业发布了两套相关的指导方针，考量使用基于植物或二氧化硅的

分子标记。这些指导方针使得药物制造商无需重复临床试验就可加入PCID。该文件将分子标签定义为一种PCID，

并指出，当PCID不具有药物活性并被加入新药或现有药物中时，可以将它们视为辅料。这就使得它们可以加入已

经上市的药物中。 

创新技术 

当前，多家企业已经研发出一系列利用惰性材料的创新技术，制药商可以利用这些惰性材料来保护单个剂型和相

关供应链。这些创新技术可分类为公开技术或保密技术。 

公开技术是指消费者能够看得见的特征，已经加入到产品或其包装中。随着造假者变得越来越难以对付，这种技

术的安全性可能逐渐降低。而且还存在一个风险，消费者会看到全息图或水印之类的特征，从而认为这个产品是

真品。片剂包衣中掺入珠光色素就是一个例子，它是一项很难模仿的公开技术，这就降低了造假者复制真品的能

力。 

保密技术难以识别，需要进行测试来验证产品。如果无法轻易看到或识别防伪标记，那么造假团队很难发现并破

坏这些保密措施。保密标签剂可以掺入用于片剂或胶囊剂的油墨中，片剂的包衣中以及药物活性成分中。标签剂
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也可用于填充剂和粘合剂，以及用于制造药物的包衣中。尤

其重要的是，不需要其他制造设备或工艺。 

TruTag®平台是一种保密技术，这种技术使用微小二氧化硅

颗粒，每个颗粒都具有独特的光谱特征。这意味着每个片剂

都可以贴上标签，从而可以按产品，剂量，工厂，生产线甚

至批次追踪单个片剂。这些颗粒几乎看不见，可以掺入关键

产品或成分的表面或作为其一部分。 

这种解决方案安全可靠(二氧化硅已被美国FDA“一般认为安全”(GRAS))，灵活性高，而且微型标签可在整个产品

生命周期中持续使用。这些微型标签还可以利用独特的信息进行定制，从而验证和追踪产品。 

对于微型标签，光学阅读器可以现场确认产品谱系，而无需将其送回中央实验室进行验证。这就使得制药公司能

够扫描世界各地发现的片剂，无需产品包装，能够直接从剂型本身立即确认其真实性，生产地点和日期，批号以

及其他产品情报。 

Applied DNA公司生产的独一无二的DNA标签是一种隐蔽的分子标签，也是一个用于许多

不同的应用程序的平台。油墨，包衣和其他成分的DNA标签可用于药品供应链，能够确保

从制造商到分销商最后到药房的单个剂型的真实性。 

即使产品与包装分离开来，也可以进行产品验证，使其成为序列化的坚实补充。DNA标

签不具备基因功能，而WHO已经明确确定，完整的，基因大小的DNA能够安全地融入口

服剂型配方中。它的作用就像一个不可破损的单独条形码，十亿分之一/万亿分之一的部分可以被追踪到。 

选择最佳解决方案 

现在，制造商意识到，他们再也不能仅仅依靠包装安全功能来保证产品的真实性。品牌所有者，风险管理人员和

高级管理层必须为其产品确定最合适的解决方案。了解验证过程的有效性和可靠性，以及权衡实施先进技术所需

的时间和资源后获得的利益，这点十分重要。 

此解决方案能够提供更加复杂的功能，这些功能数月之内不会轻易被破坏，这在目前的包装措施中十分常见。如

果验证解决方案是机器可读的，那么它会更快，更可靠，并且适用于高容量应用程序。同时，能够在批次层面区

分药品的验证系统还能提供强大的产品识别潜力： 

• 区分过期和未过期产品 

• 显示产品是否被非法转移 

• 发生质量事故时能够快速召回 

• 在产品及其包装之间提供数字锁 

卡乐康是薄膜包衣系统和辅料开发和供应领域的全球领导者，可以根据客户的需求提供多种技术，从而有助于保

护患者和品牌。没有完美的解决方案，但多层次解决方案可以融合更好的技术的优势。品牌所有者应充分评估选

择方案，实施能够满足其特殊要求的解决方案。 

在此以前，防伪技术的费用很难证明是合理正当的，而且对于包含标记的现有药物，需要重复进行临床试验的费

用令人望而却步，药品供应链的复杂性也阻碍了这一技术的推广。现如今，随着监管机构最新指导方针的颁布以
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及技术越来越容易获得，大部分药品制造商认为，标记单个剂型才是制药行业发展的方向，这样可以步步追踪到

患者手中的药品。这一防伪技术能够提供更强大，更可靠的手段来制止和识别假冒药品，验证产品标识，同时保

证产品可追溯性。 
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根据我司所知及所信，本文包含的信息真实、准确，但由于方法、条件以及产品设备的差异，故不对产品任何推荐
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