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1 美国药品分销系统概述

美国联邦和州法律的错综复杂网络创立了一个

美国药品分销网,这一分销网逐渐获得了公众对其

所销售药品的安全和有效的信心。该网是一个涉及

多个实体的封闭系统, 包括 FDA注册的制药商、州

政府批准的药品批发商和药房。这些实体把来自制

药商的药品分销到患者手中,向美国公众提供多层

次的保护, 使其免受不安全、无效或劣质药品的伤

害。这一系统经过上一世纪的发展, 形成了一些具

有法律效力的规定。这些规定认为, 药品是有潜在

风险的商品,需要专业人员控制、监督, 以保护公众

的健康。这些规定已成为确保药品安全和质量的基

准线, 从而被认为是该行业的 金标准  。

现行的药品分销管理系统对系统内部的药品提

供了多层次保护和质量保证。首先,根据食品、药品

和化妆品法 ( Food, D rug, and Cosmet ic Act)的规定,

FDA对药品的审批始终保持高标准。其次, 药品一

旦审批通过,生产商必须继续遵守现行的 GMP规定,

确保在整个生产过程中其产品质量一致。第三,专门

登记注册的药品生产设施仍然要接受 FDA的定期检

查。第四,在美国销售或分发药品的药房或批发商,

必须获得其所在州的许可或授权, 并接受检查。第

五,由于存在进入美国药品供应体系的有限渠道, 因

而, 减少了假劣药品进入美国商业销售系统的可能

性。然而,一旦一种药品脱离了这个封闭系统,要想

确认其是否是真正由 FDA批准的品种, 或者其营销

是否合法, FDA及各州政府就无能为力了。

2 构成药品分销系统的实体

2. 1 生产商 药品生产商可以是小企业,也可以是

在全球生产和销售的跨国公司。不管其规模大小,

只要生产的药品在美国销售, 生产商必须经 FDA注

册, 生产的药品必须在 FDA备案, 并接受 FDA检

查。他们必须严格遵守 GMP规章。常有这样的情

况, FDA批准的品种, 由美国之外的厂商生产, 这种

情况下,该生产厂家也必须在 FDA注册, 而且接受

FDA检查。FDA定期在销售系统中抽取产品, 按照

该产品的标准进行检验。不符合标准的产品将由生

产商负责从销售系统召回。

2. 2 批发商 目前,有三大批发商占据了整个药品

批发市场约 90%的份额。另外, 估计还有 7 000家

地区性规模较小的批发商, 他们有完整的或部分的

产品供应线,其销售可以是全国范围内或地区性的。

其中,一些批发商主营二级批发 (即他们从批发商

进货,再转销给其他批发商, 包括大批发商以及医

院、零售药店 )。批发商可因多种原因从其他批发

商手中进货,例如, !利用某些合法品种的价格折扣
而获益 (如一家生产商或批发商库存暂时过多, 或

某批发商根据生产商可能提价的预测而进货过

多 ) ; ∀销量少 (如那些偶用品种及只在特殊人群中

使用的品种 ); #需要快速周转时 (如为满足某种药

品临时性或未预料的需求增加; ∃向边远地区销售

(如小乡村社区 )。批发商由州药物局或州其他行

政管理部门 (如卫生署 )发放许可证并接受监督。

不过,如要对药品分装或重贴标签的批发商则必须

在 FDA注册并接受监督。

2. 3 药房 药房处于这条封闭销售链的末端。药

师依据开业者开出的有效处方笺给患者发药。开业

者是由州有关部门批准授予处方权的人,如医师、药

师、助产师等。在销售链的终端环节,药品依然要符

合 FDA批准的标准, 因此, 药师能够向患者保证他

所发药品满足效度、质量和纯度标准, 因而, 药品是

安全有效的。不幸的是这些年来, 药师也卷入了损

害药品分销系统完整性的行径, 因为他们采购的处

方药,是来自合法封闭的美国药品销售系统之外的

制药商或批发商。
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最简单的情形是生产商直销药房,但在多数情

况下, 这中间总有一个或多个批发商,甚至有分装批

发商, 他们将药品重新处理后再销给药房,就在这些

中间环节中存在着损害美国药品销售系统安全性的

最大机会。

3 美国药品分销系统的管理机构

联邦及州的管理当局负责药品在供应链中移动

的监督和执法。FDA对药品本身具有管辖权, 包括

药品在哪里生产,以及如何生产、标识、包装和持有。

FDA还对在供应链中处置药品的商家拥有管辖权。

然而, 州管理当局主要负责对批发商、药房和药师的

监管。

3. 1 联邦政府部门 多年来,已有多起有关假药和

非法经销处方药的案件。然而, 1985年的两起事

件,使国会意识到有必要采取步骤,以确保对美国药

品分销系统的更严格管制。第一起事件是 200万片

假避孕药从巴拿马进入美国供应渠道并在美国销

售。同年,一种伪造的头孢克洛,从国外进入美国药

品销售系统。

因此, 1987年国会通过了处方药营销法。该法

要求处方药批发商须经州批准, 发放许可证。还要

求批发商提供药品来源证明 (也被称为药品身份

证 ), 它包含有关该处方药销售、交易或购买的信

息,以及交易的上一级商家和下一级商家的信息。

药品身份信息伴随药品直至终端零售药房。依据处

方药营销法,对于某种特殊药品,可以免除生产商和

某些授权分销商向下级销售商提供或传递药品来源

证明。授权分销商是与这种特殊药品的生产商有持

续关系的批发商。

1999年, FDA发布了最终法规, 澄清了药品身份

证明的具体要求。此后,由于产业界、贸易联合会及

国会都表达出各自对传递药品身份证明有关问题的

担心, FDA又暂停实施药品身份证明要求的相关条

款。那些担心包括维持、提供递送药品身份证明而产

生的高成本及由此带来的后续问题,还包括记录可能

保存不当以及药品证明文件造假。但未经授权的批

发分销商,仍需为下级批发商提供药品身份证明。

2004年, FDA宣布,继续推迟实施这些规定条款

至 2006年 12月,以便给产业界留出时间逐步实行电

子身份证明。FDA正关注着产业界开发一种电子系

统的进展,这种电子系统用来跟踪和追溯一个产品在

供应链中从生产商到最终消费者的过程。

3. 2 州行政当局 每个州都有各自监管药品销售、

批发、存储、处置的法律和法规。每州亦有各自的药

师和批发商的许可和注册制度,这些制度的目的和覆

盖范围各州互异。

许多州已经强化了或正逐步强化对批发分销商

的许可和监管的有关要求。全国药物协会最近更新

了批发商许可的示范规则。这些示范规则作为法律

样板供各州采用,包括一些强制措施以确保批发商的

合法性和完整性 (如披露要求、背景核查、交易前应引

起注意的事项,明确联系人 ) ,以及减少造假动机 (如,

增加处罚力度 )。还包括一些措施以确保药品的完整

(如身份证明,认证技术的应用,强化对存储、处置及

记录保存的要求 )。

4 处方药供应链的严密性及其相关问题

表面上看,美国的药品分销链相当简单明了:生

产商将药品销给批发商,批发商再将药品销到医院或

其他卫生保健机构或零售药房,再由他们按处方分发

给患者。人们仔细研究这一系统之后,才明白该销售

链的复杂性和脆弱性,也明白该系统有可能为逐利之

徒不正当利用或滥用。

尽管美国药品销售系统是世界上最安全的系统

之一,但该系统的脆弱性还是为不法行为的产生提供

了机会。 2004年, FDA发布了假药调查委员会工作

报告,这份报告描述了系统脆弱性的几个方面: 包括

造假;不按正常渠道经营; 不完整或假的药品身份证

明;缺少对药品的鉴别,以及对非处方药再包装和防

伪包装的要求;非法进口。

4. 1 假药 药品造假是一种极为可恶的行为。药品

造假不仅欺骗了消费者, 还剥夺了减轻患者痛苦、拯

救其生命的治疗权。在一些国家造假是一个普遍存

在的问题,这导致一些消费者获得假药比获得真药的

可能性更大。在美国, 由于有相对完备的法律体系、

规章制度及联邦和州当局的严格执法,造假极为罕

见。但近年来,组织严密的造假者利用尖端技术,在

充裕资金支持下,通过各种犯罪手段, 从药品造假中

获利,损害了美国消费者的健康。

4. 2 非正常渠道销售 非正常渠道经营是指在原先

指定的销售渠道之外销售药品。在国内,来源合法的

其他药品,其流通方向发生非法改变, 这就是非正常

渠道药品。例如, 供应给卫生保健机构的免费样品,

或原本供应给非赢利诊所、医院、医疗补助项目的低

价药品可能流向或非法销往国内的销售系统。非正

常渠道的药品也可来自国外,如原本用于某一国家的

捐赠或低价药品被运到或销到市价较高的国家。制

售假药亦与药品的流向改变有关, 改变药品的流向使

造假商家易于进入美国药品销售系统。销售非正常

渠道药品的商家很少能核实这些药品的合法性,因为

这些药是从正常的销售链之外购入的,不受通常的管

476

药学实践杂志 2010年 11月 25日第 28卷第 6期

Journa l of Pharm aceutica l P ractice, Vo .l 28, No. 6, November 25, 2010



理体系保护,这就为肆无忌惮的商贩将假药、劣药、或

贴假商标的药与真药混在一起,在美国药品销售系统

中销售提供了方便。

4. 3 不完整的进货渠道 药品身份证明是指药品的

来源说明。这种说明可追溯到生产商,包含可以追踪

到最终消费者的药品销售全过程的信息。药品身份

证明亦称为监管链文献资料。依据联邦法律,并非所

有的批发商都要提供药品身份证明。但一旦有提供

药品身份证明的要求, 与身份证明完全的药品相比,

身份证明不完整的药品将难以追溯,其真实性也难以

确认。

4. 4 不鉴别或不具鉴别能力 在美国药品销售系统

中,从进货方来说,确信其所购药品是真药是重要的。

决定药品为真药的方法之一是药品鉴别。现在造假

者利用各种手段和制作方法仿制药品,他们的标签和

包装几可乱真。即使是真药生产商也难断其真伪。

另一方面,一些新兴技术可以用来识别假冒。可惜的

是,这些认证技术尚未及时用于药品本身、标签和药

品包装上。

4. 5 分装 药品销售系统中的许多药品需分装。在

美国,批发购进的大包装药品,在销往药店之前,通常

要分装成小包装。分装由独立的商家、批发分销商或

大药店的分销中心完成。在现行的销售系统中,药品

分装是合法合理的,如为提高自动发药系统的效率,

或制成单位剂量包装。分装可能会使原包装标签的

防伪措施失效,可能为过期药品、假药、伪药进入药品

分销系统提供方便。

4. 6 防伪包装 现在处方药不像非处方药那样要求

采用防伪包装。没有防伪包装,原包装可能被二次使

用,易使假药冒充为合法药品。从废弃物中寻找完好

的处方药包装或从医院、诊所中获得处方药包装再重

新使用也是一个潜在的风险,因为无防伪措施,二次

使用这些包装来销售伪药、假药或未经批准的药变得

容易。尽管防伪包装很重要,但值得注意的是,假药

可以重新装入看上去合法的包装中,所以, 仅仅依靠

包装本身不能确保其内含药不是假药,也不能确保不

是其他不适合人使用的药品。

4. 7 通过邮件或快递进口药品 从境外购药 (如网

上购买、跨境购买 ), 为假药、劣药进入美国销售系统

开了方便之门。例如,造假者可利用这一途径,多次

少量从国外购入药品, 装成一整件, 再将这包装严密

的整件销给美国批发商或其他没有戒心的商家。由

于阻止小量药品进入美国需要面对众多来源,以及通

过邮件或快递进入美国的非批准药品数量不断增加,

FDA和美国海关和边境保护局更难用现有的资源来

识别并阻止不安全的药品进口。 FDA及州当局不监

管也无权监管国外市场。依现行法律,仅当国外生产

商向 FDA申报新药必须遵从 FDA要求时, FDA才有

权监管国外生产商。另外,在现行法律下, FDA亦无

权检查或评估国外药品分销商的运营。现行的销售

系统的脆弱性,助长了国内的非正常渠道经营, 从国

外销售系统进货又加剧了这种脆弱性。但美国法律

对地处国外的造假者通常无能为力。

4. 8 确保药品供应链的完整性 处方药造假正成

为一个全球关注的问题。为应对日趋明显的威胁,

FDA制定出一套综合的方法体系来反造假。因为

没有一项措施可以单独解决该问题, FDA反假药专

门调查组报告呼吁采取多层次计划, 这一计划需由

药品供应链上的企业及消费者合作参与。

造假者采用越来越复杂的方法将成品剂型的假

药引入其他合法的美国药品分销系统。一些犯罪组

织力图将与合法药极为相似但无有效成分的药品引

入市场。这些药品仅含非活性成分、非正确成分、剂

量不准、低效或超效的成分, 或受过污染。为反击这

些威胁,美国药品供应系统正通过逐步扩大采取反

造假措施以保护其产品及公众健康。

5 防造假措施

5. 1 鉴别技术 鉴别技术用来确认一种产品是真非

假。生产商目前正采用各种基于产品到产品的各种

鉴别技术。鉴别技术可以是可视的 (如变色墨水和全

息图 ),也可是隐形的 (肉眼不可见, 需专门设备来显

示,如化学标志,荧光墨水,不可视条形码 ),或探案式

的 (不可视且需高级分析设备来识别, 如 taggants及

化学标示 )。药师和消费者可以方便地使用可视的鉴

别技术,但对隐形认证技术就需要专门的设备。生产

商特别关注的是在产品、包装、标签上采用认证技术

将增加药品成本。另外,逐利的造假者最终还会破解

反造假技术。所以,这些技术需频繁更新,结果就是

并非所有产品都采用鉴别技术,生产商也会进行成本

利润分析以决定采取这些措施是否合算。

生产商正将可视的和隐形的技术融进一些易于

被假冒的药品中。但美国尚无行政机构负责确认具

有这些鉴别技术的产品。对美国药品分销系统来

说, 最可行的是商家本身有能力鉴别产品。

5. 2 跟踪和追溯技术 当某一产品在销售系统中

流动时,跟踪和追溯技术用来跟踪监控其流动。最

常见的做法是给某药品的一批包装、货件、货盘指定

一个唯一的数字, 这个数字置入射频识别标签

( RFID ),或置入条形码中, 这样这个数字可被读出

并与数据库中该产品的其他专门信息联系起来用于

确认该产品的真伪,同时还可以用于记录该产品的
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流通情况。目前, RFID是完成产品跟踪和追溯的最

为看好的方法。RFID用于销售链的可行性也正在

测试当中。在某些高速公路收费亭, RFID已用于电

子收费,从而加速车辆通过。

6 药师在防止假劣药品中的作用

防止患者收到假药, 药师的作用很重要。在假

药流进患者之手之前,药师是最后一道关口。药师

应采取措施将接触假药的可能性降到最小, 对可疑

假药时刻保持警惕, 如果一种药可疑为假或已确认

为假时应知道如何为患者提建议, 同时向 FDA或生

产商通报可疑假药。

6. 1 最小化风险 药师可采取几种措施将药品偏

离正常渠道或假药进入药品供应链所造成的危险降

到最小。美国卫生系统药师协会提出建议: 医院或

公共药房经理应该再评估他们药房的安全措施,并

考虑实施下述措施。

%用摄像仪或 ID读码器监视人货进入

%设立受到特殊控制的自动供应区

%确保药品直接进入药房,而不是进入中转区

%改动库存药品的包装,使其无法重新装药销

售 (如在盒箱上标注医院的名称,或撕去盒箱顶部 )

%彻底损毁药品空包装和空药瓶,防止有人从

废弃物中捡走再装假药

%清理被认为有非法流动可能性的积压药品

%核对进货记录与售出单或配药记录

%确保按方发药的药师不经手库存清单

%采用相连的进货序号便于查验
%采用发票核准作为合理进货附加核查

%保管好退回药品,减少造假者的可乘之机

另外,药房的采购人员应熟悉交易的对象,他们

必须确认供货批发商是经州许可, 具有合法性。药

师应对从未有过业务往来的二级批发商保持警惕,

尤其是那些供应紧缺药品或超低价药品的批发商。

药师还应经常学习由本单位药物与治疗学委员会制

定的药品获得政策,以确保其控管措施恰当。

6. 2 保持警惕,识别或怀疑假药 药房药师应接受

有关造假问题的培训,以期知道在何种情况下怀疑

某种药为假药。只要患者出现非典型的不良反应、

异常副作用、无法解释的治疗失败,药师就应进行调

查,以确定是否为假药或有缺陷的药所致。他们应

关注药品的生产和包装, 并将由生产商所作的改变

告知患者。认真对待患者用药感受及抱怨, 并在认

为有必要时向有关部门报告, 这对药师来说是一项

重要工作。许多假药只是在患者反映其效果有变

化、口服药的口味有变化、某注射剂注射时有疼的感

觉而以前不是这样等情况下才被发现。所有这些反

映已导致在药品销售系统中发现假药。药师应留意

的是,昂贵药和短缺药比其他药更有可能被假冒或

在非正常渠道经销。

6. 3 报告可疑情况 怀疑有假药应立即向 FDA的

MedW atch专门小组或生产商报告。M edWatch是

FDA一个小组, 专门处理人们主动反映的与药品、

装置、膳食补充相关的不良反应和产品问题。向

MedW atch报告可通过 FDA网站。

7 启示

美国药品销售系统之所以成为世界上最安全、

管理最严格、技术最先进的系统之一,就是因为他们

做到了维持该系统的高度完整性和严密性。但是,

随着高新技术的发展,制售假药仍是现代药品销售

系统的重大威胁。药品销售系统及参与商家, 包括

生产商、批发商、药师,必须不断改进工作,共建完整

和严密的药品分销系统。
[收稿日期 ] 2010 11 15

[修回日期 ] 2010 11 25

美国药品供应系统的严密性及其启示 (试题 )

1.美国药品分销网是一个多个实体的封闭系统,它包括哪些组成部分 (多选 )

A. FDA B. 经 FDA批准注册的制药企业 C. 经州行政当局批准的药品批发企业

D. 社会药房 E. 医疗机构药房

2.美国药品供应系统形成了一套具有法律效力的规定, 认为 (多选 )

A. 药品是有潜在风险的商品 B. 药品生产、流通、使用需要专业人员 C. 药品需要进行监督

D. 进行药品监督的目的是保护公众的健康 E. 该规定已成为药品行业的 金标准  

3.美国现行药品分销管理系统对系统自身提供哪些保护和质量保证 (多选 )

A. FDA对药品审批始终保持高标准
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