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前 言
本标准根据GB/T 1.1—2009给出的规则起草。

本标准由XXXX提出。

本标准由XXXX归口。

本标准起草单位：
本标准主要起草人：
药品追溯码 编码要求
1   范围

本标准规定了药品追溯码的术语和定义、编码原则、编码对象和药品追溯码构成要求。

本标准适用于药品上市许可持有人（包括持有药品批准文号的药品生产企业）、药品经营企业和药品使用单位针对在中国境内销售和使用的药品选择或使用符合本标准的编码。
2   规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

GB/T  7027信息分类和编码的基本原则与方法

GB/T  10113分类与编码通用术语

3   术语和定义
3.1 药品追溯码 drug traceability code

是指可由一系列数字、字母、符号组成的代码，用于唯一标识药品销售包装单元。

3.2 药品上市许可持有人 drug marketing authorization holder
是指持有药品上市许可证明文件的药品企业、研发机构或者科研人员。
4   编码原则
4.1 实用性

药品追溯码，既要保证其科学合理，又要满足药品追溯业务需求。

4.2 唯一性
药品追溯码应视追溯要求对药品各级销售包装单元予以唯一性标识，确保“一物一码”。药品追溯码不可重复，不能重用。
4.3 安全性
药品追溯码应确保不会被轻易批量仿冒。

4.4 可扩充性
药品追溯码应可根据实际使用需求在编码规则不变的情况下进行容量扩充。

4.5 简明性

代码结构应尽量简单，代码长度应尽量短，以节省设备存储空间和减少代码自动识别的差错率。
4.6 通用性
药品追溯码应基于药品上市许可持有人（包括持有药品批准文号的药品生产企业）、药品批发零售企业、药品使用单位广泛使用的编码规则进行设计，并充分考虑与之相关的上下游企业、第三方或监管机构信息系统对接的技术需求，避免代码冲突和重复投入。
5   编码对象
编码对象为药品各级销售包装单元。药品上市许可持有人（包括持有药品批准文号的药品生产企业）应根据编码对象选择符合本标准要求的具体编码规则进行编码。
6   药品追溯码构成要求
药品追溯码的构成应满足以下要求：

1) 药品追溯码可由数字、字母、符号组成，代码长度应不少于10个字符；
2) 药品追溯码应关联药品上市许可持有人名称、药品生产企业名称、药品通用名、药品批准文号、药品本位码、剂型、制剂规格、包装规格、生产日期、批次、有效期和单品序列等数据；
3) 药品追溯码应包含单品序列号代码段；

4) 药品追溯码应包含校验位，以验证药品追溯码的正确性。
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