[image: image1.png]R E ( N e e
o HIRFHRR KR
B \FHIRA AR L H FERRIRG )

0 a
RHRAERER EERERAXER
ERERA AR BRFFIS

PHRARE BT
HITIOE EEts
®E A=k
BREF RERHE








NMPAB

国家药品监督管理局信息化标准
NMPAB/T 1XXX—202X
	


中药饮片追溯码编码技术指南
Technical Guidelines for Traditional Chinese Medicine decoction pieces     traceability code
	（征求意见稿）


	


202X- XX - XX发布
202X - XX - XX实施
国家药品监督管理局   发布

目 次

目次
I
前言
I
引言
II
1 范围
1
2 规范性引用文件
1
3 术语和定义
1
4 编码原则
2
5 编码对象
3
6 中药饮片追溯码基本要求
3
7 中药饮片追溯码构成要求
3
8 中药饮片追溯码标识基本要求
3
10 中药饮片生产企业基本要求
4
附录（资料性附录）中药饮片追溯码结构示意图和标识示例
5
参考文献
7





前 言
本标准按照GB/T 1.1—2020 《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本标准由国家药品监督管理局信息中心提出。

本标准由国家药品监督管理局综合和规划财务司归口。

本标准起草单位：国家药品监督管理局信息中心。

本标准主要起草人：。

引  言
为贯彻落实《中华人民共和国药品管理法》及药品追溯政策要求，国务院药品监督管理部门制定中药饮片追溯标准与规范，指导追溯参与方协同推进中药饮片信息化追溯体系建设。中药饮片信息化追溯体系必须遵循药品信息化追溯体系的总体要求，参照《药品追溯码编码要求》，专门制定《中药饮片追溯码编码技术指南》，既保持现有标准一致性，又兼顾饮片管理的实际特点。
各方在推进中药饮片信息化追溯体系建设过程中，要遵循《中药饮片追溯码编码技术指南》《中药饮片追溯基本数据集》专用标准，还要遵循《药品信息化追溯体系建设导则》《药品追溯系统基本技术要求》《药品追溯数据交换基本技术要求》等基础通用标准。
中药饮片追溯码编码技术指南
范围
本标准规定了中药饮片追溯码术语和定义、编码原则、编码对象、基本要求、构成要求、标识基本要求、发码机构基本要求以及中药饮片生产企业基本要求。
本标准适用于中药饮片生产企业、经营企业、使用单位和发码机构等追溯参与方，针对在中国境内销售和使用的中药饮片选择或使用符合本标准的中药饮片追溯码。
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 1988  信息技术 信息交换用七位编码字符集

GB/T 7408  数据元和交换格式 信息交换 日期和时间表示法

GB/T 31774  中药编码规则及编码

NMPAB/T 1001-2019  药品信息化追溯体系建设导则

NMPAB/T 1002-2019  药品追溯码编码要求
NMPAB/T 1003   药品追溯系统基本技术要求
NMPAB/T 1011-2022   药品追溯码标识规范
术语和定义
NMPAB/T 1001-2019和NMPAB/T 1002-2019界定的以及下列术语和定义适用于本文件。为了便于使用，以下重复列出上述标准中的一些术语和定义。

3.1中药饮片追溯码  Traditional Chinese Medicine decoction pieces traceability code

用于唯一标识中药饮片各级销售包装单元的代码，由一列数字、字母和（或）符号组成。中药饮片追溯码是药品追溯码的组成部分。

3.2药品信息化追溯体系  drug traceability information system

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、消费者等药品追溯参与方，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。
3.3药品追溯协同服务平台  drug traceability harmonization service platform

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互联互通的信息服务系统。
3.4药品追溯系统  drug traceability system 

基于药品追溯码、相关软硬件设备和通讯网络，获取药品追溯过程中相关数据的集成，用于实现药品生产、流通和使用全程追溯信息的采集、存储和共享。
3.5中药饮片标识码  Traditional Chinese Medicine decoction pieces identification code

用于唯一标识特定与中药饮片生产企业、中药饮片品名、执行标准、装量和包装级别对应的中药饮片唯一性代码。
3.5生产标识码  production identification code

用于识别中药饮片在生产过程中相关数据的代码。
编码原则
实用性
中药饮片追溯码应保证其科学合理，满足中药饮片追溯业务实际需求和监管要求。
唯一性
中药饮片追溯码的唯一性应指向单个中药饮片销售包装单元；其中中药饮片标识码部分的唯一性应指向特定于某种与中药饮片生产企业、中药饮片品名、执行标准和装量和包装级别对应的中药饮片。
可扩展性
中药饮片追溯码应可根据实际使用需求进行容量扩充。
通用性
中药饮片追溯码应基于中药饮片生产企业、经营企业、使用单位广泛使用的编码规则进行设计或选择，并充分考虑与之相关的上下游企业、第三方或监管部门信息系统对接的技术需求。

编码对象
编码对象应为中药饮片各级销售包装单元。
中药饮片追溯码基本要求

中药饮片追溯码应关联相关信息，包括但不限于中药饮片生产企业、品名、执行标准、装量、生产日期、产品批号、保质期和单品序列号等；应符合以下两项要求中的一项：

——代码长度为20个字符，前7位为中药饮片标识码；

——符合ISO相关国际标准（如，ISO/IEC 15459系列标准）的编码规则。

中药饮片追溯码构成要求
中药饮片追溯码构成应满足以下要求：

可由数字、字母和（或）符号组成，包括GB/T 1988 表2中的所有字符；

包含中药饮片标识码，并确保其在各级别的中药饮片销售包装上保持唯一性；

包含生产标识码，应包括单品序列号，可根据实际需求包括中药饮片产品批号、生产日期、保质期等；

包含校验位，以验证中药饮片追溯码的正确性。

中药饮片追溯码应当符合国家药监局和国家医疗保障局相关编码要求，结构示意图见附录。
中药饮片追溯码标识基本要求

应在中药饮片各级销售包装单元上标识中药饮片追溯码，保证中药饮片追溯码图像清晰、颜色与底色对比分明，可被扫码设备和人眼识读。根据实际需要，中药饮片追溯码载体宜选择二维码，也可选择一维条码或RFID标签等。

中药饮片追溯码标识的内容应包括“中药饮片追溯码”字样、人眼识读的字符和设备识读的符号（一般包括一维条码或二维码或RFID），中药饮片追溯码标识示例见附录。
应在中药饮片追溯码标识位置附近增加有关查询方式的说明。
在特殊包装材质上标识中药饮片追溯码时，应充分考虑包装材质对中药饮片追溯码识读造成的影响，确保中药饮片追溯码可识读。如在反光材质的包装上标识中药饮片追溯码时，应采取相应措施消除反光对中药饮片追溯码识读（包括人眼和设备识读）造成的影响；在热缩膜上标识一维条码时，应充分衡量并克服变形对识读中药饮片追溯码（包括人眼和设备识读）造成的影响。
发码机构基本要求
发码机构应当为中国境内的法人机构，具备完善的管理制度和运行体系，并符合我国数据安全有关要求。在发放中药饮片追溯码前应向药品追溯协同服务平台备案，服从药品追溯协同服务平台统筹，确保中药饮片追溯码的唯一性。
发码机构应当制定符合本标准要求的编码实施指南，指导中药饮片生产企业开展追溯码创建、赋码工作，确保其发放的中药饮片追溯码在生产、流通、使用等环节可识读性。
中药饮片生产企业基本要求
中药饮片生产企业应当建立中药饮片信息化追溯体系，选择符合本标准要求的发码机构。在赋码前向药品追溯协同服务平台备案编码相关信息，服从药品追溯协同服务平台统筹。
中药饮片生产企业应当对所生产中药饮片的各级销售包装赋予唯一的追溯码,并通过追溯系统做好各级销售包装单元追溯码之间的关联，实现中药饮片生产、流通、使用等各环节信息的追踪、溯源。
附录
（资料性）
中药饮片追溯码结构示意图和标识示例
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示例1  采用代码长度为20个字符的中药饮片追溯码
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图1 以二维码为载体标识示意图
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图2 以一维条码为载体标识示意图
示例2  采用符合ISO国际标准的中药饮片追溯码
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图3 以二维码为载体标识示意图
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图4 以一维条码为载体标识示意图
注：示例均为中药饮片追溯码标识示意图，为中药饮片追溯码标识提供参考。
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