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美国地方药品监管机构推行药品电子谱系的困惑与启示
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摘 要 目 的 为我国 正在实施的药品 电 子监管提供借鉴和参考 。 方法 收集相 关法规 、报道 和研究文献 ， 分析 美国

和 州 药品 局在推行药品 电子谱系 过程 中遇到的 问题及原因 。 结果 州药 品 局与 在技术方案 、
技术标准

、
预期效果 、

执行期 限上存在分歧 ，
医药企业 则在应用效果 、成本 增加 、 信息共享 、政策 风险上对方案施行存 有疑虑 。 结论 修 订技术 标

准 明 确信息传递 规则 暂缓行政追责 ， 消除行业恐慌 ，
是 当前我国 推行药品 电 子监管系统应予 以重视和考虑解决的 问 题 。
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前言

药品谱系 是记载有关药品历次交易 时间 、交易

方名称 、交易地址等信息 的原始记录文件
⑴

。 药品

电子谱系是指能够记录药品谱 系信息 ，满足谱 系要

求的 电子文档及其系统 。 其主要 目 的是保护 消费者

免受污染药品或假药的危 害 。 美国 每年约有

万张处方可能涉及到 假药 。 如何控制和制止假

药在美国境内流通
一

直困扰着美 国药品监管机构 。

对射频识别 （ 技术寄予厚望 认为是 目 前

最有希望实现药品 电子谱 系的技术 。

自 首次宣布实现药品 电子谱系 的时间表

以来
⑷

，各州药品局在推行药品 电子谱系 上不遗余

力 ，
相继出 台相应的地方法规 ， 明确执行细则和各地

执行的最后期限 。 然而
，
至今仍未有

一个州 完全实

现药品 电子谱系 。 在推行药品 电子谱系 的 过程 中 ，

各州药品局碰到 了许多 的问题和 困难 。 这些问题的
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妥善处理 ，对于我 国 当前正在推行的 药品 电子监管

制度 ，有着重要的参考价值 。 本文就美国地方药品

监管机构在推行药品电子谱系过程中碰到 的 问题进

行分析和讨论 。

问题及原 因

州 药 品局与联 邦 之 间 的分歧

技术方案有差异
一

直以 来 ， 力主在

药品 电子谱 系 中完全使用 基于 的技 术方案 ，

而各州 药品局则认为二维 条码 和 同 样重要 。

实际上 尽管 具有非接触性 和多点 同时读写

的优势 但其识别率却不令人满意 。

技术标准未确立 作为推行药品 电子谱系

的行政机构 联邦 和各州 药品局未能提供有关

药品信息采集 、 传递 的技术标 准 。 行业 间 的应用示

范 ， 主要依赖 于几个成功应 用 技术的 药品 生

产企业 （如辉瑞 、普渡 ） 和经营企业 （如

各州药品局和 医药企业认 为 应对相应技术要

求作 出 明确规定和标准化 。
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预期 效果有 落差 地方药品 局认 为 ，

的应用可能难 以达到预期效 果 ， 至少在未完成大范

围 的药品 电子谱系 系统部署之前 将 导致供应链延

误及开支的增加 ，使得整个药 品供应系 统的 效率下

降 。 这与 的将显著改善药品供应链 ，提高药品

流通效率的预期相矛盾 。

最后期限频繁变 更 各 州药 品 局频繁变更

实施药品 电子谱系 的最后期 限 。 以药品 电子谱 系实

施较好的加利福尼亚州 为例 年加 州 药品 局率

先发布该 州执行最后期限为 年 月 日 ，

年加州 药品局便将最后期限改为 年 月 曰
，

这与 当时 规定 的最后 期限相抵 触 。 年 ，

加州 又将执行时间推迟至 年 月 日 。 最近 ，

又发布 了新的时间表 ，
将执行时间推迟到 年至

年 ，分阶段实施药品 电子谱系 。 由 于难 以确

切知道何时能够最终完成 ，
宣布不再为药 品 电

子谱系 的 全面实施设定最后期限 。

州 药品局 与 医 药 企 业之 间 的分歧

医药企业对实际效果存疑 从技术的 防伪效

果上 本身不属于安全技术 并不 比二维条码技

术更先进 。 因为无法确定通过应用 技术 能够

增加其实际收益 因此排除药品 防伪需求后 ， 多数医

药企业不愿意投人更多的资金应用 技术 。

在成本增加上的抵制 药品生产企业需要投人

新的包装生产线 ，购置标签和读写器 ，与下游批发商协

调 ，实施新 的物流系统 。 这些投人不是小数 目 。

一些

想使用 的制药企业 ，仍在等待 行业应用 的

价格再下降些 ，技术再成熟些 应用风险再低些 。

在信息共享上的分歧 药品电子谱系会记录下

详细的流通过程信息 ，这些信息涉及到药品生产 、经营

企业的商业渠道和交易信息 。 医药企业担心这些药 品

信息被泄露和利用 ，从而造成商业上的损失 。

在政策风 险上 的 担忧 尽管实施药品 电子

谱系 的相关法规 和政策具有
一

定 的前 瞻性 ， 但 由 于

许多医药企业难 以预见实施后 的政策风 险 ， 认为药

品 电子谱 系是一个不清楚规则 的 系统 。 他们对因实

施药品 电子谱系可能带来 的责任担保产生恐惧 ， 害

怕给企业造成被动局面 。

对我 国的启示

我 国 在药 品 电子监管方面起步较美 国 晚
， 但 目

前监管范 围已覆盖特殊管理药 品和 国家基本药物 ，

监管效果 尚未见到研究报告 。 通过分析美国州 药品

局与 执行药 品电 子谱系 实施过程 中的 问题 ，笔

者认为有必要重视 以下几点 ，并采取相应措施 。

重视标准制 订 ， 扫清技术 障碍 在药品 电子监

管的起始阶段 作为药 品监管 的最高部门 ，
国家局应

加强系统的顶层设计 。 首先 由 国 家局主持起草相应

技术标准的修订 ，树立标准的权威性 ， 同 时避免技术

标准的 利益指 向性 。

明 确信息传递规则 ， 降低失 密风险 国家局应

明确规定各类 医药企业在药 品生产 、 流通 中对于药

品信息采集 、传递 、存储 的义务 和 责任 ，
明 确承担信

息存储和系统维护方 的保密责任和法律后果 ， 确保

药品流通数据不被非法获得和 利 用 ， 损害医 药企业

的商业利益 。

加 强政策 宣 传
，
消 除行业 恐慌 实行药品 电子

监管的 目 的是为 了提升药品 安全性 ，
而不是为 了 控

制 药品市场 。 各级药 品监管机构需加强对药品 电子

监管政策和技术的 宣传 ， 消 除行业 内 对实施 药品 电

子监管后监管部门将加 强对药品市场控制 的 担忧 。

暂缓行政追 责 提振应 用 信心 在推行药品 电

子监管 的进程中 ，应明确一段时间作为免责期 ，
用于

帮 助企业处理过渡期 间 出现的各种问题 。 暂不追究

行政责任 ，避免企业过于谨小慎微 影 响 系统整体推

进 。 但借助 电子监管系统 的漏 洞 恶意违规 ， 甚至触

犯法律 的应予以严肃追究 。

小 结

美 国各州 药 品局在应用 推行药品 电 子谱

系 的道路上 ，态度 由 强硬变缓和 执行时间表不断延

后 ， 足见实施药 品 电子谱 系 的艰难 。 我 国 的药 品 监

管体系 在管理强制力 上胜于美 国
，
这也成 为我

国推行药品电子监管的优势 。 在实施药品 电子监管

的过程 中 ， 加强对相关政策风险的控制 ，排除医药企

业的重重顾虑 ，才能让系 统建起来 ，并真正运营好 。
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