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摘要   目的：在企业承担药品追溯体系建设主体责任背景下，研究设计我国药品追溯方案和信息化架构。

方法：对比分析欧美追溯体系建设做法和对我国的启发，调研我国药品追溯干系方需求，设计我国药品追

溯方案和信息化架构。结果与结论：本研究设计的方案可厘清各追溯干系方职责，落实企业主体责任；实

现药品追溯闭环，保障药品供应链安全；强化药品信息验证，促进购药安全；设计药品追溯协同平台，实

现各追溯业务系统间的信息交换；充分利用追溯数据，提升监管能力和水平。
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Abstract    Objective:   To design a drug tracing scheme and information architecture in China under the 
background that the enterprises undertake the main responsibility of drug tracing scheme. Methods: European and 
American tracing schemes and their enlightenment were analyzed and the needs of drug tracing scheme in China 
were investigated. Furthermore, drug tracing scheme and information architecture in China were designed. Results 
and Conclusion: The scheme designed in this study can clarify the responsibilities of each tracing scheme and 
implement the main responsibility of enterprises; realize the closed loop of drug tracing and ensure the safety of 
drug supply chain; strengthen drug information verification and promote the safety of purchasing drugs; design 
drug tracing coordination platform to realize information exchange among various tracing schemes; and make full 
use of tracing data to enhance regulatory capabilities and levels.
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国务院《关于加快推进重要产品追溯体系建设

的意见》[1]、国家食品药品监督管理总局《关于推

动食品药品生产经营者完善追溯体系的意见》[2]、

商务部等七部门《关于推进重要产品信息化追溯体

系建设的指导意见》[3]等文件要求推进药品追溯体

系建设，明确药品生产经营企业应承担药品追溯体

系建设主体责任。但目前尚未出台具体实施细则。

在此背景下，本研究分析了欧美药品追溯体系建设

的做法和启示，研究设计了我国药品追溯方案和信

息化架构，以供决策参考。

1   研究方法和思路
本研究遵照相关法律法规和政策文件，借

鉴欧美药品追溯经验，采用座谈会、走访重点单

位、书面调研等方式广泛征集了药品生产经营

企业、使用单位、监管部门、相关部委、相关协

会、第三方技术机构等药品追溯体系方的需求和
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意见建议。综合各方需求，设计了我国药品追溯

方案和信息化架构。

2   欧美药品追溯体系建设的做法和启示
2.1   明确追溯目的

欧美在建设药品追溯体系时，首先确定建设

目的。欧盟的建设目的是打击假药，美国的建设目

的是保障药品供应链安全。

2.2   立法先行

欧盟、美国都很重视药品追溯法律法规建

设。欧盟2011年7月通过了《欧盟反伪造药品指

令》（2011/62/EU）[4]，明确要求为欧盟境内流通

的每一份药品建立“可供验证其真实性”的安全档

案，并要求建立统一的数据库，用于储存药品安全

信息。美国在2013年11月27日由总统奥巴马签署颁

布了《药物供应链安全法案》（DSCSA）[5]，该法

案要求其药品供应链上的企业（包括生产商、批发

商/分销商、零售药房/配售点等）对药品进行一物

一码序列化管理，记录交易相关信息。以上法案的

颁布为欧美实施药品追溯奠定了法律基础。

2.3   根据建设目的设计追溯模式

欧盟注重防止假药，因此其追溯模式为“一

头一尾”模式，即：先由生产商/进口商对药品进

行序列化，再由零售药房/配售点的药剂师在销售

前验证药品的真实性，并在销售确认后把药品状态

标记为“已售出”[6]。该模式的特点是不强制要求

批发环节验证，而是由零售环节验证药品真假，从

而达到打击假药的目的。

美国采用“全流程追溯”模式，但暂未规划

建设统一的系统或平台。即：药品生产商在生产环

节完成药品序列化工作，在出库环节把交易相关信

息传递给一级批发商/分销商；一级批发商/分销商

收到药品时，验证交易信息的准确性，在出库环节

把交易相关信息传递给二级批发商/分销商；当药

品到达二级批发商/分销商或零售药房时，都要执

行与上面类似的操作。该模式的特点是在药品供应

链的每一个环节都要进行交易信息验证，从而保障

供应链安全。

2.4   明确追溯体系管理模式

欧盟由经过授权的第三方组织管理药品追溯

事宜，该第三方组织为2008年专门成立的药品验

证系统指导委员会（EMVS）。在信息化方面，欧

盟建立了欧洲统一的EMVS，该系统由欧洲中央枢

纽、欧洲药品编码中心和各国国家药品验证系统构

成。药品生产商和进口商把药品编码信息传递至欧

洲药品编码中心，药品批发商/分销商和药房通过

国家药品验证系统和欧洲中央枢纽连接欧洲药品编

码中心进行验证，从而实现全欧盟药品追溯信息的

互联互通。

美国DSCSA法案的主管政府部门是卫生和公共

服务部（HHS）。美国FDA是HHS下属具体负责这

个法案的机构，负责对企业提出追溯要求，提出具

体的实施指南和规划时间表，发布相关标准。美国

目前没有建立全国统一的追溯信息系统。

3   我国药品追溯方案设计
3.1   我国药品追溯体系建设目的

由于目前相关法规和政策没有阐明我国追溯

体系的建设目的，本研究根据调研和分析，将我国

药品追溯体系建设目的定义为“保障药品供应链安

全，促进购药安全”。

3.2   我国药品追溯方案总体概述

药品生产经营企业和使用单位落实药品追溯

主体责任，自建追溯系统或以第三方技术机构为支

撑建立药品追溯体系，逐步实现药品从生产环节至

零售环节追溯业务闭环。药品监管部门采集追溯数

据，落实属地管理责任，借助大数据分析技术履行

工作职责，提高工作效率。消费者通过信息查询服

务，保障自身合法权益，行使社会监督权利。各药

品追溯干系方通过药品追溯协同平台，实现追溯信

息互联互通。

3.3   我国药品追溯业务流程设计

为推动药品从生产环节至消费环节形成追溯

业务闭环，本研究围绕建设目的设计我国药品追溯

业务流程。综合考虑不同类型企业的需求，提出两

个方案：

方案一，采用“入库环节来源验证加零售环

节源头验证”模式。具体流程：药品生产企业在生

产环节完成序列化工作，在出库环节将追溯相关信

息传递给下游批发企业/物流企业；批发企业/物流

企业收到药品时，需进行来源信息验证，并在出库

环节将追溯相关信息传递给下游零售企业/使用单

位；当药品到达终端零售企业/使用单位时，需验

证来源信息，并在出库前验证源头信息。该模式的

特点是强制要求在供应链各环节入库时进行来源信

息验证，从而保障药品供应链安全；在终端环节出
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库前进行源头信息验证，从而促进购药安全。详见

图1。

方案二，采用“入库环节来源验证加零售环

节售出标记”模式。方案二在生产环节和批发环

节的流程与方案一相同，在零售环节有所区别，

即：当药品到达零售企业/使用单位时，零售企业/

使用单位需验证来源信息，并在销售后把每盒药品

状态标记为“已售出”，且有义务在消费者提出要

求时，配合消费者进行药品来源信息验证。该模式

的特点是强制要求供应链各环节入库时进行来源信

息验证和零售环节标记“已售出”，两项措施共同

保障药品供应链安全；配合消费者进行源头信息验

证，从而促进购药安全。详见图2。

图 1   药品追溯业务流程图（方案一）                                           图 2   药品追溯业务流程图（方案二）

两个方案的共同点是都可以保障药品供应链

安全、促进购药安全，不同点是方案二覆盖供应链

环节更完整，但零售环节的数据采集工作量和成本

都比方案一高。因此，在企业座谈会上，生产企业

普遍倾向于方案二，零售企业普遍倾向于方案一。

4   我国药品追溯信息化架构设计
4.1   我国药品追溯信息化架构概述

为通过信息化手段实现以上追溯方案，本研

究设计了我国药品追溯信息化架构：以多个企业自

建或第三方技术机构建设的药品追溯业务系统为基

础，以药品追溯信息安全体系和药品追溯信息标准

体系为保障，以药品追溯协同平台为枢纽，实现药

品追溯数据互联互通，支持追溯信息交换共享，支

持社会公众信息查询；构建总局、省两级药品监控

系统，支持药品监管工作。以上信息化架构概述：

建设药品追溯业务系统、药品追溯协同平台、全国

药品监控系统，即3个追溯信息系统；构建药品追

溯信息安全体系和药品追溯信息标准体系，即2个

保障体系；形成1个覆盖全国药品追溯干系方的药

品追溯信息网络。见图3。

4.2   药品追溯业务系统

药品追溯业务系统是满足药品生产经营企

业和使用单位追溯业务需求的信息系统，由药品

生产经营企业和使用单位自建或第三方技术机构

建设。药品追溯业务系统主要功能包括药品追溯

码管理、关联关系管理、入出库单管理、信息验

证等。

4.3   药品追溯协同平台

4.3.1   药品追溯协同平台主要功能

药品追溯协同平台是各个药品追溯业务系统

实现信息互联互通的枢纽。其主要功能包括：1）

主数据管理：管理机构、药品、人员、追溯设备设

施等基础信息，支持与其他药品追溯业务系统同步

基础信息。2）索引与查询服务：管理各机构追溯

信息服务资源目录和药品生产企业编码资源目录，

并提供索引和查询服务。例如，机构A可以通过



中国药事  2018 年 7 月  第 32 卷  第 7 期 877

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

图 3   我国药品追溯体系信息化总体架构

协同平台查询机构B的信息服务资源地址并直接访

问，从而实现信息互联互通。

4.3.2   药品追溯协同平台主要作用

通过药品追溯协同平台的索引与查询功能，

药品生产经营企业和使用单位可以完成追溯数据的

层层传递，实现药品从生产至使用环节的追溯业务

闭环；监管部门可以采集药品生产经营企业和使用

单位报送的追溯数据，为大数据分析辅助监管决策

奠定基础；其他药品追溯干系方可以实现信息资源

交换和共享；此外，药品追溯协同平台还可用于辅

助跨行业、跨部委的追溯信息交换。

4.4   全国药品监控系统

4.4.1   全国药品监控系统建设方案和主要功能

通过与有关部门沟通和听取专家意见，本研

究设计的全国药品监控系统由国家食品药品监管总

局药品监控系统和省级药品监控系统构成。根据业

务需求，两级药品监控系统可包括疫苗监控子系

统、特殊药品监控子系统、普通药品监控子系统、

统计分析子系统、智慧监管APP、数据交换子系统

和药品监控数据中心。各级监管部门可根据职能，

利用药品监控系统辅助开展监管工作，推动药品追

溯业务属地管理。见图4。

图 4   全国药品监控系统架构

4.4.2   药品监控数据中心数据采集存储方案

根据总局和省局监管业务需要，建议两级药

品监控数据中心分别采集和存储不同粒度的追溯业

务数据。具体流程：企业自建或第三方技术机构建

设的追溯业务系统存储最细粒度（码级）的追溯数

据，同时将中等粒度（单据级）追溯业务数据报送

至省级药品监控数据中心；省级药品监控数据中心

将最粗粒度（批次级）追溯业务数据报送至总局药

品监控数据中心。在实际工作中，总局和省级药品

监控数据中心也可根据监管需求采集存储更细粒度
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数据。

5   结论
本研究设计的我国药品追溯方案和信息化架

构设计具有如下特点：

首先，厘清各追溯干系方职责，落实企业主

体责任。本研究界定了药品追溯干系方定位和职

责，落实药品生产经营企业承担追溯体系建设主体

责任，支持企业自建或通过第三方机构建设药品追

溯体系。监管部门不再直接参与追溯业务，而是

由总局制定政策法规和指导意见，地方政府监督执

行，推动属地管理。

其次，实现药品追溯闭环，保障药品供应链

安全。本研究设计了两个追溯业务流程方案供决策

参考，两个方案在零售标记和源头验证方面有所差

别，但都能实现覆盖生产、批发、零售环节的追溯

闭环，做到来源可溯、去向可查、责任可追，保障

药品供应链安全。

第三，强化药品信息验证，促进购药安全。

在设计的追溯流程中，重点强调了药品信息来源验

证和源头验证。通过信息验证，可以避免假药被消

费者购买，从而促进购药安全。

第四，设计药品追溯协同平台，实现各追溯

业务系统间的信息交换。本课题设计了通过全国唯

一的药品追溯协同平台提供全国各企业药品追溯业

务系统地址统一存储和发布等信息服务的方案，可

支持多个追溯业务系统间的数据互联互通。

第五，充分利用追溯数据，提升监管能力和

水平。本研究设计了从药品生产经营企业经省级监

管部门至总局的追溯数据纵向归集。监管部门可通

过采集药品全流向追溯数据，实现对药品供应链全

过程管理，通过分析利用追溯数据，可以辅助开展

监管工作，提高监管效能。
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