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我国药品生产场地编码管理可行性研究
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摘要 目的：推动我国药品生产场地编码管理，促进药品全生命周期数字化管理，提升药品智慧监管水

平。方法：通过文献查阅、专家咨询和调查研究等方法，在国外药品生产场地编码管理现状、我国船舶

和食品等行业生产场地编码管理及药品生产场地管理情况等基础上，分析我国药品生产场地编码管理的

必要性和可行性。结果与结论：从制度保障、编码颗粒度、社会共治等角度提出建议，为我国药品生产

场地编码管理工作提供参考。
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Feasibility Study on Coding Management of Drug Production Sites in China
Zhang Bochang, Zhang Yue, Sun Fangrui, Lu Ying* (Center for Information of National Medical Products 
Administration, Beijing 100044, China)

Abstract   Objective:  To promote the coding management of drug production sites in China, promote the digital 
management of the entire lifecycle of drugs, and improve the level of intelligent drug supervision. Methods: The 
necessity and feasibility of the coding management of the drug production sites in China were analyzed, through 
literature review, expert consultation, and survey research, based on the current status of coding management 
of drug production sites in foreign countries, the coding management of production sites in industries such as 
shipping and food, and the management of drug production sites in China, etc. Results and Conclusion: This 
article puts forward suggestions from the perspectives of system guarantee, coding granularity, and social co-
governance to provide reference for the coding management of the drug production sites in China.
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1   政策依据
党的二十大报告要求加快建设网络强国、数

字中国，强调保障人民健康、深化医药卫生体制改

革、强化药品安全监管、促进中医药传承创新发展

等一系列重大工作部署[1]，提出以中国式现代化推

进中华民族伟大复兴，深入推进国家治理体系和治

理能力现代化。药品监管数字化、信息化，是推进

药品全生命周期数字化管理、提升药品精细化监管

水平、建立中国特色药品监管体系、实现中国式药

品监管现代化的重要引擎。

我国《药品生产监督管理办法》[2]明确规定，

药品生产许可证应当载明生产地址和生产范围；

《药品上市后变更管理办法（试行）》[3]也规定，

药品生产许可证中应当载明生产场地信息；《药品

生产监督管理办法》实施公告[4]进一步规定，药品

生产许可证副本应当载明车间和生产线信息。此

外，《药品生产监督管理办法》还规定，药品生产

场地需进行统一编码，经批准或者关联审评审批的

·监督管理·
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原料药、辅料和直接接触药品的包装材料和容器生

产场地、境外生产场地也需一并赋予统一编码。由

此可见，对药品生产场地实施编码及信息化管理，

是贯彻落实上述法规要求的必要措施。

2   生产场地编码现状
2.1   国外药品生产场地编码情况

美国、欧洲和日本均已实现药品生产场地编

码管理，对药品生产企业的生产场地有统一编码要

求，在企业注册申请时，需获得唯一可识别的药品

生产场地码。

2.1.1   美国

在美国，境内外药品企业注册时，美国食品

药品管理局（Food and Drug Administration，FDA）

首推邓氏编码（DUNS码）[5]作为药品企业（包括

药品上市许可持有人、药品生产企业）的唯一代

码。DUNS码是一个9位数编码，由Dun & Bradstreet

公司专利方法生成，保证编码唯一性，DUNS码可

定位到药品企业，作为企业身份识别码，被广泛应

用于企业识别、商业信息的组织及整理。企业注

册申请人可以向Dun & Bradstreet公司免费获取或由

FDA分配DUNS码。

药品生产企业还必须具有工厂注册标识符

（FEI码）[6]，作为药品生产场地的唯一标识符。

FEI码早期是7位数字，目前已扩展到10位数字，前

4位数字表示注册申请地区，后6位数字表示在该

地区的序号。FEI码可关联企业和场地的名称、地

址、负责人、生产线、药品品种等信息，用于分

配、监控和跟踪受监管企业的检查。FEI码由FDA

按顺序分配，可定位到厂区级。若药品生产场地同

时满足以下条件，可共用一个FEI码：厂房距离在

3英里以内；每个厂房中的活动与同一企业密切相

关；受同一当地管理部门监督，能够在一次检查中

接受FDA的检查。

2.1.2   欧洲

在欧盟，药品上市许可时，企业需网上递交

电子通用技术文档（electronic Common Technical 

Document，eCTD）格式的注册申请资料，其中包

含生产场地信息[7-8]。对于欧洲经济区（European 

Economic  Area，EEA）之外的生产场地需要

提 供 D U N S 号 码 ； 对 于 E E A 之 内 的 生 产 场 地 需

要提供生产/进口许可证（Manufacturing Import 

Authorisation，MIA），一个MIA中可以注册不同的

生产场地，每一个生产场地对应唯一的场地注册号

（OMS）。OMS由ORG-9位数字-LOC-9位数字组

成。OMS可在EMA网站上登记获取，每个OMS可定

位到厂区级。

2.1.3   日本

在日本，境内外药品注册申请人和生产企业

都必须持有药品企业编码，申请人对应申请者编

码，生产企业对应制造所编码[9]。药品企业编码需

要体现在相关的注册申请资料中，如注册申请表、

生产许可申请表。药品企业编码由9位阿拉伯数字

组成，其中申请者编码后三位默认为000。若为同

一企业主体，那么该企业的制造所编码与申请者

编码前6位相同，后3位有区别。药品企业编码由厚

生劳动省（Ministry of Health，Labour and Welfare，

MHLW）发放和管理，每个药品企业编码可定位到

厂区级。

2.2   国内其他行业场地编码情况

在船舶制造、自然保护及食品等领域，均存

在对场地实施编码管理的情况。船舶制造场地编码

主要是企业内部的一种管理手段，与企业生产工作

紧密相关，场地编码颗粒度细，灵活度高；全国自

然保护区由国家统一编码；食品既有适用于企业内

部管理的场地编码，也有国家对部分食品的统一编

码规定。

2.2.1   船舶制造

在船舶制造业，造船企业根据自身管理需

求，对主要生产区域进行编码，可以使场地具有独

立性、整体性、层次性。例如上海外高桥造船有限

公司按自南向北，由西向东的顺序，对各部门生产

工位进行编码定位，编码由5级6位数字和字母混合

编制[10]，包括1位生产大区域代码、1位生产中区域

代码、1位生产小区域代码、2位工位代码和1位部

门代码；江苏熔盛重工有限公司的场地编码是5级

10位编码[11]，包括2位部门代码、1位中心代码、2

位跨间或地块代码、1位工段代码、4位工位代码。

2.2.2   自然保护

在环境保护业，已对全国自然保护区统一编

码[12]，实现保护区的规范化管理。全国自然保护区

编码由7位数字组成，包括2位省份代码、1位保护

区级别代码、1位保护区类型代码、3位流水号组

成，具有唯一性和独特性，在自然保护区信息处理

和信息交换中发挥重要作用。
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2.2.3   食品、化妆品、保健食品

在进口食品方面，某跨国食品公司在旗下奶

粉、宠物食品等进口产品外包装上印有生产场地

码；海关总署2021年颁布的《中华人民共和国进口

食品境外生产企业注册管理规定》要求[13]，境外食品

企业需完成工厂注册，获得唯一的在华注册编号，

才能将产品出口至中国。在出口活体养殖动物方

面，《供港澳活羊检验检疫管理办法》中要求[14]，

以中转场为单位，实行一场一证制度。每一注册中

转场使用一个注册编号，编号由6位数字和字母组

成，包括省级行政区、活羊中转场和流水号。

在化妆品、保健食品方面，企业根据生产实

际需求进行生产场地编码。例如某保健品及消费者

护理产品公司对产品的生产场地实行编码管理，包

括企业代码、车间、生产线和仓库等。场地编码用

于企业内部追溯产品、设备管理和生产计划等，不

印制在产品销售包装上。

3    我国药品生产场地编码管理必要性分析
随着新修订《药品生产监督管理办法》的深

入实施，药品监管部门在药品生产许可、监督检

查、年度报告等监管活动中均对药品生产场地提出

新的监管要求。在药品生产场地数据规范化、监管

信息互通共享、精细化监管等方面，均需药品生产

场地码的支持。

3.1   药品生产场地数据规范化亟需编码管理

目前我国尚未形成全国统一标准规范的药品

生产场地数据库，无法为药品生产场地管理提供准

确的数据调用、统计和分析服务。为药品生产场地

编码，赋予药品生产场地“电子身份证号码”，可

唯一标识药品生产场地，促进生产场地信息结构

化、标准化、规范化，形成全国统一的药品生产场

地数据库，才能更好地适应自动化、数字化、智能

化生产方式的发展趋势。

3.2  药品生产场地监管信息互通共享亟需编码管理

药品监管部门对生产场地监管日益加强，但

信息孤岛现象依然普遍，生产场地信息未能数出一

源，亟需通过药品生产场地编码实现场地监管信息

互通共享。药品生产场地被编码管理后，可通过计

算机系统关联药品品种、药品生产许可、生产场地

主文件、生产场地变更、监督检查等监管信息，实

现药品全生命周期风险管理，提升药品监管效能和

水平。

3.3   药品生产场地精细化监管亟需编码管理

药品生产场地编码可为药品智慧监管和精细

化管理提供数据支撑。首先，药品生产场地码实现

生产场地监管信息互通共享后，有利于减轻跨省委

托生产检查、延伸检查的监管负担，节省监管资源

和成本，提高监管效能；其次，药品生产企业可利

用生产场地码加强企业自身规范化、精细化管理，

保障药品生产质量安全；最后，药品上市许可持有

人可利用生产场地码加强对受托生产企业的质量保

证能力和风险治理能力评估，确保生产过程持续合

规，落实持有人的质量安全主体责任，助力药品委

托生产精细化监管。

4   我国药品生产场地编码管理可行性分析
逐步健全的药品生产场地数据资源，及企业

内部对生产场地编码管理和应用的探索，为我国药

品生产场地编码管理工作的开展提供重要支撑。

4.1  药品生产场地编码管理已具备扎实的数据基础

随着国家对药品生产许可证正副本结果信息

的持续收集，我国药品生产场地基础数据资源也逐

步健全，成为我国药品生产场地编码管理筑牢扎实

的数据基础。经统计，我国96%以上的药品生产企

业已通过新申请、变更申请、重新发证、补发证书

等工作，获得新版药品生产许可证，并在副本上载

明生产地址、车间、生产线信息。这些逐步健全的

药品生产地址、车间、生产线等生产场地数据资

源，将为我国开展药品生产场地编码管理提供有利

的数据支撑。

4.2  药品生产场地编码管理已有企业探索应用实践

近年来，部分药品生产企业在积极探索内部

药品生产场地编码管理，通过线上和线下相结合的

方式，实现内部药品生产地址、车间、生产线、设

备的编码管理。同时，企业也在积极探索场地和设

备编码在药品生产管理活动中的应用，例如通过内

部生产信息化管理系统，安排生产计划、发布生产

命令、实时记录监控设备生产情况，依托编码实现

设备的动态管理和产品的生产管理。这些企业内部

对场地编码的探索应用，为我国药品生产场地编码

管理和应用提供了宝贵的实践经验。

5   工作建议
结合我国药品监管业务需求，从制度保障、

编码颗粒度、社会共治等角度对我国药品生产场地

编码管理提供建议。
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5.1   完善药品生产场地编码管理制度

为稳步推进药品生产场地编码落地实施，建

议国家业务主管部门制定和发布药品生产场地编码

管理制度、药品生产场地码编制规则、信息化建设

指南等配套管理制度文件，指导全国建立统一的药

品生产场地编码体系，支撑我国药品生产场地编码

管理。其中，管理制度用于总体部署和指导编码管

理工作，编制规则用于规范我国药品生产场地码的

编制工作；信息化建设指南用于指导药品生产场地

编码信息系统建设、信息汇集、编码管理、编码应

用及数据共享等。

5.2   将药品生产场地编码颗粒度细化到生产线

数据的颗粒度决定了监管的精细度。由于我

国对药品监管已延伸至车间、生产线，药品生产场

地基础数据资源逐步健全，企业内部有药品生产场

地编码管理及应用实践，因此建议将我国药品生产

场地码最小颗粒度细化到生产线，提升监管的靶向

性、精准性、有效性，可以更方便地提升我国药品

精细化监管水平。

5.3   以社会共治推动药品生产场地码应用

药品监管信息化，目的是通过监管业务与信

息技术深度融合，促进监管部门与药品企业在信息

化领域形成合力，为药品监管数据应用提供便利，

让监管决策有数可循、有据可依。建议以应用场景

为牵引，推动药品生产场地码的广泛应用，促进社

会各界广泛参与，形成药品监管部门、生产企业及

上市许可持有人共同参与的药品生产场地社会共治

体系，全面促进我国药品监管能力与产业发展同步

提升。
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