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欧盟药品包装新指令：
商业友好性合规指令

“欧盟假冒药品指令”(Directive 2011/62/EU) 颁布于 2011

年 7 月。这项指令反映了鱼龙混杂的药品经销网络日益复

杂的现状以及确保供应链的各个环节均安全可靠的迫切需

求。

欧盟有多项覆盖整个欧盟地区的协调安全措施呼之欲出。 

相关法律将在 2015 年底生效，制造商和其他利益相关者

届时将有 3 年时间做出决议并开始实行一系列不同的安全

措施。 这意味着批发商和中间商要承担一项新责任：为非

欧盟生产的 原料药提供必要的书面证明，以及为合法运营

的在线药店提供标识。

欧盟委员会提到的假冒药品是一个非常严峻的问题，而且

其严重程度正与日俱增。 这里用到“假冒”一词而非“仿

造”是为了凸显这一问题要比侵犯知识产权更具挑战性。 

假冒药品可能含有劣质成分或不当剂量，因此会给患者健

康安全带来极大风险。

自 2008 年欧盟委员会提出最高的立即建议以来，欧盟已

经出台了 EU 2011/62 指令，以应对假冒药品所带来的日

益严重的威胁。这是药品行业的一个自然发展过程。尽管

品牌所有者和印刷加工商在此之前就已经开始加大对客户

和品牌声誉的保护力度，但是，随着正式法规的出台，品

牌所有者和印刷加工商必须确保其提供的解决方案完全合

规。

威胁

新措施有什么意义，

药品包装行业的各相关方下一步应做些什么？
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第 54a 款要求

制造商和其他利益相关者
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欧盟 EU 2011/62 药品指令提出了一系列要求，其中第

54a 款与药品包装安全措施相关。措施中包含了经授

权或有资格向公众供应药品的分销商和个人的责任与

义务。对于处方药，渠道销售中须确保：

» 产品鉴别：运用公开、隐秘或司法鉴定设备对产品真

实性进行检验

» 产品标识：识别独立包装

» 产品完整性：检验外包装是否被篡改对于非处方药，

独立包装必须可识别。

 

从 2015 年底开始将有 3 年时间在所有欧盟国家中实行新要

求。 指令第 54a 款要求：有关鉴别/防篡改措施的确切内容

部分将会保持开放状态。这要求将于 2015 年第 4 季度出台

的授权法案给出这些措施的特点和技术规范，并兼顾成本效

益。法案中还将列出受影响的药品清单。

出台欧盟指令
采纳
授权法案

实行法案
要求就绪



找到一种产品的适合解决方

案要依赖于许多不同方面，

如产品类型、价值和生产量。

从简单到高级的
司法鉴定解决方案

可见与不可见
解决方案

 

多重保护措施
设计保护措施时应留意当前假药的造假能力。许多药

品都真假难辨，如要抵御假冒药品威胁，首先应知道

哪些是仿造者难于复制的，其次要了解哪些手段方便

于药品批发商、零售商、消费者理解和使用。标签篡

改这一问题同样非常重要，设计优良的标签解决方案

必须能够让人一目了解地看出药品包装是否被打开过

或动过手脚。

艾利丹尼森使用标签多层结构，借助不干胶标签和密封，

可以设计出极为多样化的防伪措施，通常可让数种防伪

方式同时起作用。现有技术既包括简单而有效的防揭破

防伪标签，也包括高端的自定义示踪剂。在采用消费者

可见的低端防伪技术的同时，同时运用依托了隐秘或司

法鉴定技术的高端安全措施，这样，品牌所有者能够对

其各种药品加以保护，无论其价值或预期用途如何。

任何针对非处方药的措施不应减损其货架影响力，而且

使用不干胶标签还能帮助传达强烈的视觉信息，包括绚

丽的的设计和多种模切形状。对于处方药，鉴于更为严

格的指令要求，不干胶密封标签为安全和品牌保护开辟

了多种可能。此类标签能够以胶水黏合手段无法达到的

方式，极为有效的保护正品。这也告诉造假者，他们将

无法找到可行方式进行仿造。事实上，不干胶标签技术

和湿胶相比，在生产方面具有更大灵活性，尤其是当设

备停机较长时间进行换版时，因为湿胶工艺一般难以随

时停机、随时重新启动。此外，湿胶工艺较为脏乱，需

要更多清洁工作。除生产灵活外，不干胶还具有其他技

术无法提供的篡改留痕和鉴别措施相结合的特点。



 

在考虑适合的保护措施时，先来回答

以下 5 个关键问题：
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寻找适合的解决方案

即便最复杂的防伪解决方案也无法独自杜绝所有仿造。 

但它们能够提醒品牌所有者关注新出现的问题并采取行动。

包装设计所需的安全等级

如何（低中高）？

仿造是否会在货架上

或供应链环节中被检

测出？

在全球范围会取得哪

些成功？

品牌安全方面的投资

水平能达到多少？

患者是否应能在购买点

借助可见鉴别措施检验

产品？

可见，品牌所有者施行越多层的安全保护，其产品越不容易

被仿造、侵权或变更。决定采取相应措施时既要考虑到商业

方面也要考虑到法规要求。

此外，尽职地完成品牌保护工作也至关重要。安全方面的投

资可直接影响到收益并保护品牌声誉，使品牌所有者免于因

仿造商品导致患者损伤而承担潜在法律责任。



 

品牌所有者所采用的几项防伪技术

防伪技术

公开技术

此保护级别肉眼可见，无需特殊检测工具即可鉴别品牌真

伪。公开技术只能提供基本的防伪保护。典例包括（但不

限于）如下几种：

» 利用水印、纸张颜色或在纸中嵌入可见纤维的定制防伪纸

» 嵌入纸张中的防伪水线，使标签难以复制。

» 2D/3D 自定义全息图像

» 可显示篡改痕迹的易损坏/易碎薄膜、纸张以及揭开留字

(VOID) 防伪材料。 标签移除后，自定义的 VOID 防伪信

息（字母数字或几何图形）将留下印记。

隐秘技术

隐秘技术借助难于复制的安全措施和一定程度的个性化特

征来提供高级保护。这些安全设计肉眼看不见，但可通过

紫外线灯、放大镜或塑料膜覆盖等检测设备检测出来。此

类工具依赖于所采用的特殊保护技术。典例包括（但不限

于）如下几种：

» 自定义安全防伪纸，如在纸中嵌入紫外线荧光纤维、化

学保护或使用特殊反应笔鉴别。

» 利用紫外线反射和缩微相片的不可见定制安全丝线。

» 使用标准或自定义颜色的紫外线印品和印在面材或底纸

覆膜上的防伪设计。

司法鉴定技术

司法鉴定安全防伪设计为肉眼不可见。它们隐藏于产品内

部，需要实验室分析鉴别。它通过唯一且个性化的安全措

施提供最高级别保护。

使用 DNA 示踪剂为司法鉴定提供证据链就是其中一个典

例，这种方法深受警方信任且已得到全球法庭认可。要制

作示踪剂，需对大量植物 DNA 进行分组，打乱顺序并且

重组，形成唯一的安全签名 DNA 标记（现已成为专利技

术）。每个品牌的 DNA 示踪剂都是唯一的，无法被仿造、

数字拷贝、扫描或重新设计。

这种方法在实施的过程中存在许多潜在陷阱，其有效实施

离不开品牌所有者、标签加工商和材料供应商之间的紧密

合作。艾利丹尼森的技术支持团队和广泛的产品方案可帮

助您保持前沿地位 - 让您在控制成本的同时远远地甩开仿

造者。

» 红外 (IR) 示踪剂 - 随机应用于纸张/不干胶覆膜，或使用

定制光谱作为唯一签名。IR 读码器经改良，可在检测到

正确示踪剂百分比时给出信号。经独特编码而成的 IR 示
踪剂几乎无法复制。

» 向墨水、涂层、光油、粘胶剂、塑料中添加无机示踪剂。

通过在检测出特定示踪剂时可发出信号的特殊读码器，

确定鉴别结果。
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本文信息仅用于指导目的，不应将本文视为欧盟假冒药品指令 (Directive 2011/62/EU) 法律建议的替代信息。

免责声明：艾利丹尼森提供的所有陈述内容、技术信息以及推荐建议都是基于我们认为可靠的试验测试，但这些内容、信息和建议均不构成任何保证或担保。 
所有艾利丹尼森产品一经售出，均表明购买者已根据产品用途独立判定此类产品的适用性。
艾利丹尼森的所有在售产品均受艾利丹尼森一般销售条款和条件约束，详情请参阅 http://terms.europe.averydennison.com

© 2015 艾利丹尼森公司。艾利丹尼森的品牌、产品名称和产品编号均为艾利丹尼森公司的商标。

其他所有品牌和产品名称为其各自所有者的商标。
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