
有关疫苗追溯标准规范的解读

一、标准的编制背景、依据和适用范围

1.什么是疫苗信息化追溯体系？

答：为贯彻落实药品追溯相关法规，国家药监局规划实

施药品信息化追溯体系，按照药品剂型、类别分步推进。根

据《中华人民共和国疫苗管理法》中关于国家实行疫苗全程

电子追溯制度的要求，疫苗作为重点产品应率先建立疫苗信

息化追溯体系。疫苗信息化追溯体系是药品信息化追溯体系

的重要组成部分，是指疫苗上市许可持有人/生产企业、配

送单位、疾病预防控制机构、接种单位、监管部门等疫苗追

溯参与方，通过信息化手段，对疫苗生产、流通、使用等各

环节的信息进行追踪、溯源的有机整体。

2.为什么要制定疫苗追溯标准规范？

答：当前我国药品（含疫苗）追溯工作存在多追溯系统

并存、数据共享协同难，跨地区追溯难度大等问题，需要统

一标准的引领、指导、规范和约束。为解决上述问题，国家

药监局于 2018 年 5 月，启动药品（含疫苗）追溯标准规范

编制工作，明确信息化追溯体系建设总体要求，统一追溯码

编码规则，提出追溯过程中需要企业记录信息的内容和格式，

以及数据交换要求等，指导相关方在统一标准规范下共建药

品（含疫苗）信息化追溯体系。



3.疫苗追溯标准规范包含哪些？

答：国家药监局分两次印发了与疫苗追溯相关的 5项标

准：2019 年 4 月印发了《药品信息化追溯体系建设导则》《药

品追溯码编码要求》2项标准，2019 年 8 月印发了《疫苗追

溯基本数据集》《疫苗追溯数据交换基本技术要求》和《药

品追溯系统基本技术要求》3 项标准。这 5 项标准将指导各

方共同开展疫苗信息化追溯体系建设。

4. 疫苗追溯标准规范的适用范围是什么？

答：疫苗追溯相关的 5 项标准既相互协调，又各有侧重。

《药品信息化追溯体系建设导则》《药品追溯码编码要求》

《药品追溯系统基本技术要求》是 3项基础通用标准。《疫

苗追溯基本数据集》《疫苗追溯数据交换基本技术要求》 2

项标准是根据疫苗管理的特殊性，为疫苗追溯量身定制的。

《药品信息化追溯体系建设导则》规定了药品信息化追

溯体系的基本构成及功能要求，以及各参与方的具体任务。

适用于药品上市许可持有人/生产企业、经营企业、使用单

位、监管部门和社会参与方等协同建设药品信息化追溯体系。

《药品追溯码编码要求》规定了药品追溯码的具体要求，

包括编码原则、编码对象和构成要求。适用于药品上市许可

持有人/生产企业、经营企业、使用单位、监管部门和社会

参与方等，针对在中国境内销售和使用的药品选择或使用符

合本标准的药品追溯码。



《药品追溯系统基本技术要求》对企业自建或者第三方

建设的药品追溯系统提出了系统功能、数据存储和安全运维

等具体要求。适用于药品上市许可持有人/生产企业、经营

企业、使用单位、监管部门和社会参与方等建设和使用药品

追溯系统。

《疫苗追溯基本数据集》对疫苗信息化追溯体系参与方

提出了追溯信息采集和存储的具体要求。适用于疫苗上市许

可持有人/生产企业、配送单位、疾病预防控制机构和接种

单位采集和储存相应追溯数据。

《疫苗追溯数据交换基本技术要求》对疫苗信息化追

溯体系参与方提出了追溯数据传输和交换的具体技术要求。

适用于疫苗上市许可持有人/生产企业、配送单位、疾病预

防控制机构和接种单位传输和交换追溯数据。

5.制定疫苗追溯标准规范的依据有哪些？

答：标准的编制严格依据《中华人民共和国疫苗管理法》

《关于加快推进重要产品追溯体系建设的意见》（国办发

〔2015〕95 号文）《关于推动食品药品生产经营者完善追溯

体系的意见（食药监科〔2016〕122 号）》《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）》

等法规文件，遵循追溯相关国家标准和行业标准，紧密结合

当前药品追溯系统的建设和使用情况以及各追溯参与方工

作现状和实际需求。



6. 标准编制经历的过程？

答：国家药监局会同国家卫健委开展追溯标准的编制，

经历了广泛调研、专题研究、整理起草、征求意见、专家评

审、报批发布等多个阶段。在标准编制过程中，公开征求疫

苗上市许可持有人/生产企业、配送单位、疾病预防控制机

构、接种单位、监管部门、第三方技术机构等追溯参与方的

意见和建议，通过专题座谈、网络、媒体等多种渠道充分吸

纳各方意见，多次组织召开专家研讨会逐字逐句进行研讨，

根据相关意见数易其稿，最终完成了标准的编制。

二、重点概念解释

以下重点概念适用于药品，包含疫苗。

药品追溯是指通过记录和标识，正向追踪和逆向溯源药

品的生产、流通和使用情况，获取药品全生命周期追溯信息

的活动。

药品信息化追溯体系是指药品上市许可持有人/生产企

业、经营企业、使用单位、监管部门和社会参与方等，通过

信息化手段，对药品生产、流通、使用等各环节的信息进行

追踪、溯源的有机整体。

药品信息化追溯体系参与方主要包括药品上市许可持

有人/生产企业、经营企业、使用单位、监管部门和社会参

与方等。各参与方应按照有关法规和标准，履行共建药品信

息化追溯体系的责任和义务。



药品追溯码是建立药品与其对应追溯数据的钥匙，是实

现“一物一码，物码同追”的必要前提和重要基础。药品追

溯码是由一系列数字、字母和（或）符号组成的代码，包含

药品标识代码段和生产标识代码段，用于唯一标识药品销售

包装单元，通过一定的载体（如一维码、二维码、电子标签

等）附着在药品产品上，应可被扫码设备和人眼识别。药品

标识为识别药品上市许可持有人/生产企业、药品名称、剂

型、制剂规格和包装规格的唯一代码；生产标识由药品生产

过程相关信息的代码组成，根据“一物一码，物码同追”的

要求，应至少包含药品单品序列号，根据监管和实际应用需

求，还可包含药品生产批次号、生产日期、有效期等。

国家药品标识码是用于唯一标识与药品上市许可持有

人、生产企业、药品通用名、剂型、制剂规格和包装规格对

应药品的代码，由药品上市许可持有人/生产企业向药品追

溯协同服务平台备案药品包装规格相关信息后产生，将在药

品追溯协同服务平台上公开，供业界使用。

药品追溯系统是用于药品信息化追溯体系参与方按照

质量管理规范要求，记录和储存药品生产、流通及使用等全

过程的追溯信息的信息系统，用于实现追溯信息存储、交换、

互联互通。

药品追溯协同服务平台是药品信息化追溯体系中的“桥

梁”和“枢纽”，通过提供不同药品追溯系统的访问地址解



析、药品追溯码编码规则的备案和管理，以及药品、企业基

础数据分发等服务，辅助实现药品追溯相关信息系统的数据

共享和业务协同。

药品追溯监管系统是药品监督管理部门根据自身的药

品追溯监管需求而建设的信息系统，可分为国家和省级药品

追溯监管系统，应具有追溯数据获取、数据统计、数据分析、

智能预警、召回管理、信息发布等功能，辅助相关部门开展

日常检查、协同监管等工作，加强风险研判和预测预警。


