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关于药品追溯码的探析

张原，李丹丹（国家药品监督管理局信息中心，北京 100044）

摘要 目的：研究药品追溯码编码要求，探讨选择合规的药品追溯码应重点考虑的问题，为药品企业赋

码工作提供参考。方法：结合国家药品监督管理局已发布标准的内容，阐述了药品追溯码基本概念和要

求，分析了我国药品追溯码现状，研究提出选择药品追溯码应重点考虑的问题。结果与结论：药品追溯

码用于唯一标识药品销售包装单元，是实现药品追溯的关键基础，药品上市许可持有人和生产企业应当

根据相关政策文件和标准规范要求，同时考虑国内基础和国际惯例，兼顾市场需求和自身实际，选择和

使用符合标准的药品追溯码。
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Analysis and Discussion on the Drug Traceability Codes
Zhang Yuan, Li Dandan (Information Center, National Medical Products Administration, Beijing 100044, China)

Abstract   Objective:  To study the coding requirements of drug traceability codes and discuss the key issues 
that should be considered in the selection of compliant drug traceability codes, so as to provide references for 
the coding work of pharmaceutical enterprises. Methods: Based on the standards released by National Medical 
Products Administration, the basic concepts and requirements of drug traceability codes were elaborated, the status 
quo of drug traceability codes in China was analyzed, and issues that should be considered when selecting drug 
traceability codes were studied. Results and Conclusion: The drug traceability codes are used to uniquely identify 
the packaging unit for drug sales. They are the key basis for drug traceability. Drug marketing authorization 
holders and manufacturers should select and use standard drug traceability codes that meet the requirements of 
the relevant policies and regulations, while considering domestic basis and international practices and taking into 
account market needs and their own realities.
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1   药品追溯码基本概念和要求
药品追溯码是建立药品实体与其追溯数据关

系的钥匙，是实现“一物一码，物码同追”药品追

溯的必要前提和重要基础[1]。国家药品监督管理局

于2019年4月发布了《NMPAB/T 1002-2019 药品追

溯码编码要求》，明确规定了药品追溯码的术语和

定义、编码原则、编码对象、基本要求、构成要

求、载体基本要求、发码机构基本要求以及药品上

市许可持有人和生产企业基本要求[2]。

药品追溯码，如同药品的电子身份证号码，

用于唯一标识药品销售包装单元，是由一系列数

字、字母和（或）符号组成的代码，通过一定的载

体（如一维码、二维码、电子标签等）赋码到药品

的各级销售包装单元上[3]。从构成上讲，药品追溯
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码应包含药品标识码和生产标识码。药品标识码为

识别药品上市许可持有人/生产企业、药品通用名

称、剂型、制剂规格和包装规格的唯一代码；生产

标识码由药品生产过程相关信息的代码组成，应至

少包含药品单品序列号，根据实际应用需求，还可

包含药品生产批次号、生产日期、有效期等。药品

追溯码构成如图1所示。

2   药品追溯码现状
目前，我国的药品追溯码存在“多码并存”

的现象，大多数持有人和生产企业使用码上放心追

溯码（原中国药品电子监管码），编码载体为一维

条码；部分药品进出口企业采用符合GS1标准的商

品编码规则为其生产的药品赋码，编码载体为二维

码；也有个别企业使用其自定义编码（如哈药追溯

码），或使用射频识别标签作为编码载体[3-6]。因

此，不同种药品追溯码在不同药品追溯系统中不能

互认、信息不能互通、追溯内容不一致，难以实现

追溯信息的共享协同[7-8]。

3   选择药品追溯码应重点考虑的问题
2018年，国家药品监督管理局发布的《关于

药品信息化追溯体系建设的指导意见（国药监药管

〔2018〕35号）》[9]指出，药品上市许可持有人和

生产企业应履行药品信息化追溯管理责任，按照统

一药品追溯编码要求，对其生产药品的各级销售包

装单元赋以唯一的药品追溯码。目前，药品上市许

可持有人和生产企业面临市场上的多种编码，如何

选择符合标准的药品追溯码，如何为自己生产的药

品赋码是业界讨论的热点问题之一。笔者认为，需

要考虑以下几点。

3.1   兼顾国内实际和国际惯例，推进药品追溯码

的统一

目前，受我国药品市场上“多码并存”情况

影响最大的是位于药品供应链中下游的药品流通、

零售企业和使用单位，也包括消费者[10]。多码较难

解决的问题主要是码的识别和信息的共享。目前大

多数企业和医院使用的扫码枪难以识别所有编码，

有些扫码枪只能识别某一种或者两种特定的编码，

这对大家的收发货、维护药品追溯数据链都有很大

影响。

因此，药品追溯码的统一一直是大家的共同

夙愿，但由于编码和赋码都需要大量的资金投入，

在目前多码并存的情况下，无论统一确定哪一种特

定的编码，都涉及到使用其他编码企业的产线改造

或者设备更替。由于一些历史原因，大部分企业已

经对编码赋码的工作和设备有大量投入，不愿意再

增加成本转换编码；有一些进出口企业，有产品国

际化的需求，希望使用符合国际标准的编码[11-15]。

这样看来，虽然统一的药品追溯码是业界

的共同期待，短期内也是很难实现的。因此，

《NMPAB/T 1002-2019 药品追溯码编码要求》标

准制定时，充分考虑了国内市场现状和日益全球化

的药品供应链需求，明确提出了药品追溯码编码要

求。首先，药品追溯码的构成应包含药品标识码和

生产标识码；其次，药品追溯码的编码规则应符合

“代码长度为20个字符且前7位为药品标识码”或

符合“ISO相关国际标准的编码规则”，兼容我国

药品市场上常用的编码和国际编码标准。药品上市

许可持有人和生产企业在选择药品追溯码时，应从

发展的角度来看，同时考虑国内实际和国际惯例，

兼顾个体意愿和市场需求，尽量选择市场上常见常

用的编码，让更多的企业识读自己的产品，不要独

树一帜，避免“乱码并存”，充分结合实际需求，

大家共同努力，才能最终实现药品追溯码的统一。

药品追溯码

X X X......X X X X X......X X
药品标识码 生产标识码

图 1  药品追溯码构成示意图
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图 2   备案过程中涉及几种码的关联关系示意图

3.2   做好药品追溯码相关信息备案，避免码的重复

“多码并存”需要解决的首要问题是要避免

药品追溯码的重复。为了解决这个问题，国家药监

局发布的《NMPAB/T 1001-2019 药品信息化追溯

体系建设导则》[16]和《NMPAB/T 1002-2019 药品追

溯码编码要求》提出了备案要求，即在赋码前，应

向药品追溯协同服务平台（以下简称协同平台）进

行备案，服从协同平台统筹，保证药品标识码和药

品追溯码的唯一性。备案内容包括：药品追溯码发

码机构基本信息、编码规则、药品本位码、生产企

业、药品通用名称、剂型、制剂规格、包装规格、

包装级别、（企业）药品标识码、包装转换比、人

份数、药品对应的药品追溯系统及其服务地址等。

备案通过后，协同平台会公开对应药品的国家药品

标识码，持有人和生产企业可以根据备案情况对药

品各级销售包装单元赋码。备案过程中，涉及几种

码的关联关系如图2所示。

由于所备案的上述信息将作为主数据在协同

平台公开，持有人和生产企业还要注意备案信息的

真实准确，避免上市后由于追溯码的重复或错误而

次生问题。

3.3   确保药品追溯码清晰可读，合理选择合适的

载体

编码的载体是采集信息、进行数据交互的窗

口，药品追溯码是通过其载体读取的，如果不能读

取，或者由于代码不准确，读取后无法关联药品的

基础信息和追溯信息，则无法实现药品追溯的目

的。因此，要保证赋在各级药品销售单元上的药品

追溯码可被设备和人眼识读，当设备无法识读时，

人眼可读能够确保药品追溯码的手工输入，避免信

息缺失。

目前，市场上使用的药品追溯码载体形式主要

有一维条码、二维码、射频识别标签等，几种载体

形式所需成本不同，流通企业和使用单位常用的扫

码设备可以支持的载体形式也有差异，持有人和生

产企业在实际操作中，应在充分考虑和平衡“投入/

收益”后，选择符合自身和市场需求的载体形式[17]。

3.4   关注扫码设备的兼容性，做好设备选型升级

从药品追溯的实践来看，药品追溯码是药品

数据互通共享，形成药品全生命周期数据链的关

键。尽管国家药监局统一了药品追溯码编码要求，

但药品追溯码的实施应用也不是一蹴而就的，还需

要很长的过程，药品供应链上的各方应当按照标准

要求，对药品生产、流通和使用等各环节的信息进

行追踪、溯源，推进药品追溯码编码要求标准落地

实施。不难看出，短期内做好“多码并存”的技术

支持，除了协同平台可以统筹分发药品主数据外，

还需要能够识别多种编码的扫码设备。随着企业信

息化管理的升级转型、技术设备的自然老化和更新

迭代，大家在选择编码的同时，在扫码设备软件或

者硬件升级更换时，也应注意考虑性价比，尽量选

择能够兼容多种编码的产品。

4   结语
在我国，药品追溯码是用于唯一标识药品销

售包装单元的代码，是实现药品追溯的关键基础。

药品上市许可持有人和生产企业应当根据相关政策

文件和标准规范要求，同时考虑国内实际和国际惯
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例，兼顾个体意愿和市场需求，选择或使用符合标

准的药品追溯码，为药品的各级销售包装单元赋

码，合理选择载体，确保药品追溯码清晰可读，

做好各级销售包装单元药品追溯码之间的关联，

并在协同平台完成药品追溯码相关信息备案，通

过供应链上的各追溯参与方扫码并上传相应追溯

信息，记录药品的全链条信息，从而实现药品的

追踪和溯源。
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