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前  言 

本文件按照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专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局信息中心提出。 

本文件由国家药品监督管理局综合和规划财务司归口。 

本文件起草单位：国家药品监督管理局信息中心、中国标准化研究院。 

本文件主要起草人：陈锋、张原、王迎利、李丹丹、刘浩、徐哲、吴振生、曹明、冉薇、刘鹏、 

李强。 
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引  言 

药品追溯码是实现药品“一物一码、物码同追”的必要前提和重要基础。药品追溯码的规范标识是

确保药品追溯信息正确传递的重要因素。因此，加强对药品追溯码标识的规范和引导，对促进药品追溯

体系建设和落实药品追溯制度具有重要意义。 

本文件是根据我国药品追溯相关法律法规，基于我国药品追溯体系建设实践和相关国际经验提出的

技术建议，为药品上市许可持有人和生产企业进行药品追溯码标识提供指导。 

由于本文件是在现行法律法规和标准体系以及当前认知水平下制订的，随着法律法规和标准的不断

完善，以及科学技术的不断发展，本文件相关内容也将适时进行调整。
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药品追溯码标识规范 

1 范围 

本文件规定了药品追溯码标识的原则、一般要求、样式要求、位置要求和质量要求。 

本文件适用于规范和指导药品上市许可持有人和生产企业在中国境内销售和使用药品的各级销售

包装单元上以印刷、粘贴等方式进行药品追溯码的标识。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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。 

NMPAB/T 1001  药品信息化追溯体系建设导则 

NMPAB/T 1002  药品追溯码编码要求 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

药品追溯码  drug traceability code 

用于唯一标识药品各级销售包装单元的代码，由一系列数字、字母和（或）符号组成。 

3.2  

药品追溯码标识  identification of drug traceability code 

在药品包装上采用印刷、粘贴等方式对药品追溯码及其相关信息所做的标识，由数字、字母、文字、

条码组成。 

3.3  

药品标识码  drug identification code 
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用于标识特定于某种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

对应的药品的唯一性代码。 

4 药品追溯码标识原则 

4.1 易识别性 

药品追溯码标识应保证能够被使用者和相关设备方便、准确地识读。 

4.2 清晰性 

药品追溯码标识应保证图像清晰、颜色与底色对比分明。 

4.3 显著性 

药品追溯码应标识在明显可见之处，便于使用者快速寻找和定位。 

5 一般要求 

5.1 药品追溯码标识应符合国家相关法律法规和标准的要求。 

5.2 药品追溯码标识应清晰可读，可被扫码设备和人眼识读。 

6 样式要求 

6.1 药品追溯码标识的内容应包括“药品追溯码”字样、药品追溯码人眼识读的字符和药品追溯码设

备识读的符号（一般包括一维条码或二维码），药品追溯码标识示意图见附录 A。 

6.2 应在药品追溯码设备识读符号临近位置标识“药品追溯码”字样，最小字高不宜低于 1.8mm。 

6.3 应在药品追溯码标识位置附近增加有关查询方式的说明。 

6.4 一维条码的标识方向取决于药品包装表面曲率及面积，在药品包装表面曲率及面积允许的前提下，

一维条码符号宜横向标识；当药品包装表面曲率过大或面积过小导致一维条码无法横向标识时，在保证

标识质量的前提下，可将一维条码的条垂直于曲面的母线标识。 

7 位置要求 

7.1 应在药品各级销售包装单元上标识药品追溯码（另有规定的除外）。 
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7.2 应在药品包装明显可见之处标识药品追溯码，且在同级销售包装单元的标识位置应相对统一，并

与其它条码有一定间隔。 

7.3 应确保药品追溯码标识不遮挡药品包装上的药品通用名称、批准文号、生产日期、有效期等药品

相关信息。 

7.4 应在药品包装上选择合理的药品追溯码标识位置，以确保药品追溯码能够被正常扫描和识别，宜

尽量避开穿孔、冲切口、开口、装订钉、拉丝拉条、接缝、折叠、折边、交叠、波纹、隆起、褶皱、其

他图文和纹理粗糙的位置，尽量避开转角处或表面曲率过大的地方，避开药品包装的折边或悬垂物下边；

在透明包装上标识药品追溯码时，应采取相应措施，确保本级药品追溯码识别的准确性，不得与相邻级

别包装单元上的药品追溯码相重叠。 

7.5 药品追溯码条码符号与药品包装邻近边缘的间距不宜过小，以避免由于药品包装印制、模切的偏

差等原因造成药品追溯码不完整。 

7.6 在药品大包装标识药品追溯码时，宜在 2 个及以上的平面上标识，以方便产品堆放时的扫码作业。 

8 质量要求 

8.1 应确保各级销售包装单元的药品追溯码标识在使用期内的耐久性，充分考虑储运过程造成的标识

位移、褶皱、变形、脱墨、畸变等对药品追溯码识读造成的影响。 

8.2 应确保药品追溯码标识图文完整、印迹清晰、墨色均匀，并选择反差显著的一维条码/二维码颜色

搭配，一维条码“条”、“空”符号的颜色应反差显著，二维码“深色模块”、“浅色模块”的颜色应

反差显著。 

8.3 在特殊包装材质上标识药品追溯码时，应充分考虑包装材质对药品追溯码识读造成的影响，确保

药品追溯码可识读。如在反光材质的包装上标识药品追溯码时，应采取相应措施消除反光对药品追溯码

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一维

条码识读（包括人眼和设备识读）造成的影响，一维条码的条方向应与热缩膜的缩率最大的方向一致。 
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附录 A  

（资料性） 

药品追溯码标识示意图 

A.1采用一维条码的药品追溯码标识示意图 

 

图 1 

A.2 采用二维码的药品追溯码标识示意图 

 

图 2 

注：图1、图2均为药品追溯码标识示意图，为药品追溯码标识提供参考。 
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