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药品信息追溯是指通过记录和标识来追踪和溯源
药品的生产、流通和使用情况。其中，追踪是指从供应
链的上游至下游跟随药品流通路径获取药品当前的位
置、状态、流向等信息的能力，实现“去向可追”；溯源是
指从供应链的下游至上游识别药品来源，获取药品生

产、流通、使用等信息的能力，实现“来源可查”[1]。从发
达国家及我国的电子监管工作实践经验来看，建立药品
信息追溯体系能够有效防范非法药品流入合法渠道，可
快捷追溯并召回有问题的药品，切实保障民众用药安
全 [2]。近年来，我国疫苗类公共医药安全事件频发[3]、部
分药品价格存在明显差异以及药品的利润成本构成不
透明[4]等问题日益引起民众的广泛关注，使得建立完善
的药品信息追溯体系，实现药品流向、价格等信息的全
程追溯迫在眉睫。随着目前物联网、云计算、量子信息、
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摘 要 目的：为完善我国药品信息追溯体系建设提供参考。方法：以“药品信息追溯”“药品追溯”“药品电子监管”“Drug infor-

mation traceability”“Drug traceability”“Electronic drug supervision”等为关键词，计算机检索 2014年 1月－2019年 4月于 PubMed、

中国知网、万方、维普等数据库发表的相关文献以及美国、欧盟和我国药品监督管理部门或卫生行政部门网站发布的有关药品信

息追溯的法律法规。通过与美国、欧盟比较，分析我国药品信息追溯体系存在的问题并提出对策建议。结果与结论：共纳入31篇

文献。美国、欧盟和我国均建立了药品信息追溯体系。美国、欧盟具有编码与国际标准接轨，充分利用第三方平台以避免形成垄

断等优点。我国药品信息追溯体系建设尚处于完善的关键阶段，存在缺乏部分具体操作规范、指南，供应链参与主体众多，信息化

水平参差不齐，药品信息追溯系统与交易、报销及其他信息系统的独立性、协同度不够等问题。建议我国药品监管部门尽快完善

药品信息追溯体系的相关法律法规，并充分发挥第三方平台的集约作用，建立基于药品交易平台的药品信息追溯平台，使其在深

化医药卫生体制改革、保障短缺药品供应、促进合理用药、综合监管等方面发挥重要作用。

关键词 药品信息追溯；全程追溯；合理用药；问题；对策
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in China
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ABSTRACT OBJECTIVE： To provide reference for the improvement of drug information traceability system in China.

METHODS：Using“drug information traceability”“drug traceability”“electronic drug supervision”as keywords，related literatures，

relevant laws and regulations about drug information traceability were retrieved from PubMed，CNKI，Wanfang database，VIP，

Drug Supervision Department or Health Administration websites of USA，EU and China from Jan. 2014 to Apr. 2019. Compared

with USA and EU，the problems of drug information traceability system in China were analyzed to put forward the countermeasures

and suggestions. RESULTS & CONCLUSIONS：A total of 31 literatures were included. The drug information traceability system

was established in USA，EU and China. USA and EU have the advantages of coding to be in line with international standards，

making full use of third-party platforms to avoid forming monopoly，etc. Drug information traceability system was still in a crucial

stage of improvement in China. There were still many problems，such as more specific operating standards and guidelines are

needed，too many supply chain participants，uneven information level，drug information traceability system independent of the

transaction，reimbursement and other information systems，and insufficient coordination. It is suggested to improve the relevant

laws and regulations on drug information traceability system by drug supervision department as soon as possible，and give full play

to the role of third-party platform，and establish drug information traceability platform based on drug trading platform so as to

ensure the system to play an important role in deepening the reform of medical and health system，ensuring the supply of shortage

drugs，promoting rational drug use and comprehensive supervision.
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移动互联网、人工智能、区块链、大数据等新一代信息技术

的快速发展和应用，使得完善我国药品信息追溯体系具

备了有力的技术支撑[5-6]。为此，本研究在检索美国、欧

盟和我国药品信息追溯体系相关法律法规及文献的基

础上，比较并分析各国或地区药品信息追溯体系的编码

规则、追溯模式、系统建设与管理模式，旨在为完善我国

药品信息追溯体系提供参考。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）药品信息追溯体系的相关法律法规

及文献；（2）能够获取全文的文献。

排除标准：（1）无法获得全文的文献；（2）重复发表

的文献。

1.2 检索策略

计算机检索 PubMed、中国知网、万方、维普等数据

库以及美国、欧盟、我国等国家或地区的药品监督管理

部门或卫生行政部门的相关网站。中文检索词为“药品

信息追溯”“药品追溯”“药品电子监管”，英文检索词为

“Drug information traceability”“Drug traceability”“Elec-

tronic drug supervision”。检索时限均为 2014年 1月－

2019年4月。

1.3 资料提取

提取资料包括：（1）药品信息追溯体系的基本情况，

包括所属国家或地区、药品信息追溯制度名称、建立时

间、目的及状态；（2）编码规则，包括编码指南、编码结

构、编码要求、展现形式等；（3）追溯模式，包括模式、具

体方式；（4）系统建设，包括系统建设方式、系统构成等；

（5）管理模式，包括主管部门、推进方式等。

2 结果
2.1 文献检索结果

初检共得到相关文献 2 681篇，排除重复发表的文

献后，进一步阅读全文，最终纳入31篇 [1-31]；其中英文文

献 4篇[8-9，21，23]，中文文献 27篇[1-7，10-20，22，24-31]。文献筛选流

程见图1。

2.2 国内外药品信息追溯制度基本情况

2007年，美国开始建设处方药跟踪与追溯体系，尝

试便捷地识别、验证、跟踪处方药信息[7]。2013年 9月，

美国FDA发布了《药物供应链安全法》[8]，并在此基础上

进一步细化了具体的实施规范，目前该法案仍在执

行中。

2006年 2月，欧洲制药工业协会联合会（EFPIA）建

立了欧盟范围内通用的药品电子监管系统，并于2009年

在瑞典斯德哥尔摩地区进行试点[7]。2011年 7月，欧盟

颁布了《欧盟反伪造药品指令》[9]，为欧盟药品电子监管

系统的实施奠定了法律基础，目前该法案仍在执行中。

2007－2015年，我国药品监管部门[先后为国家食

品药品监督管理局（SFDA）、国家食品药品监督管理总

局（CFDA）]发布了系列通知公告，提出从特殊药品、血

液制品、基本药物到全品种分类分阶段推进药品电子

监管工作 [10]。虽然药品电子监管在查处非法购销药品、

保证药品供应链的安全性方面具有较好作用，但由于药

品电子监管所需成本较高，增加了企业的负担，使得企

业的积极性难以被调动，而由第三方独家运营的监管平

台又会使得社会民众对数据的安全性、透明性产生质

疑[11-12]。鉴于此，CFDA 于 2016年 2月宣布暂停执行药

品电子监管[13]。2016年 2月－2017年 2月，国务院办公

厅先后发布《关于促进医药产业健康发展的指导意见》[14]、

《关于进一步加强疫苗流通和预防接种管理工作的意

见》[15]、《关于进一步改革完善药品生产流通使用政策的若

干意见》[16]，要求药品监管部门通过信息化技术，强化药

品生产、流通和使用过程的追溯管理，同时建立药品出

厂价格信息的追溯机制。2017年2月，商务部联合工业

和信息化部等7部门印发《关于推进重要产品信息化追

溯体系建设的指导意见》[17]，要求药品生产流通企业落

实主体责任，按相关法规采用信息化技术以保证药品信

息的全程快速追溯。2018年 11月，国家药品监督管理

局（NMPA）发布《关于药品信息化追溯体系建设的指导

意见》[18]，明确药品信息追溯体系应由企业建立，同时对

药品信息追溯标准、信息互联互通、数据安全等方面提

出了具体的指导意见。2019年4月，NMPA发布《药品信

息化追溯体系建设导则》[19]、《药品信息追溯码编码要

求》[20]，进一步明确了药品信息追溯体系建设的原则和

编码要求。

美国、欧盟和我国的药品信息追溯制度建立的共同

之处是防止假药流入药品供应链、保障公众用药安全；

不同之处为我国提出建立药品出厂价格信息追溯机制，

实现药品价格可追溯。美国、欧盟和我国药品信息追溯

制度建立的基本情况见表1。

2.3 美国、欧盟和我国药品信息追溯体系比较

本研究从编码规则、追溯模式、系统建设、管理模

式等 4个方面比较美国、欧盟和我国的药品信息追溯

体系情况。

2.3.1 编码规则 对药品各级包装进行编码，即“一物

一码”，这是实现药品信息追溯的关键[21]。美国、欧盟和

图1 文献筛选流程

Fig 1 Literature screening process

检索欧盟、美国、中国的药品监督管理

部门或卫生行政部门网站（n＝358）

初筛后获得文献（n＝1 169）

进一步获得文献（n＝277）

最终获得文献（n＝31）

排除无法阅读全文的文献（n＝85）、与本

研究无关或关系不大的文献（n＝161）

排除题目和摘要与主题不符的文献（n＝

892）

检索PubMed等4个数据库

获得文献（n＝2 323）

剔除重复发表的文献（n＝1 512）
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我国均建立了药品信息追溯的编码规则，均要求编码具

有唯一性和通用性。美国、欧盟考虑了与全球贸易项目

代码（sGTIN）的兼容问题；我国则主要针对境内销售和

使用的药品，后续为适应药品全球化交易的需要，需进

一步考虑与国际标准接轨。美国、欧盟和我国药品信息

追溯体系中的编码规则比较见表2。

表1 美国、欧盟和我国药品信息追溯制度建立的基本情况

Tab 1 General information of establishment of drug information traceability system in USA，EU and China

国家或地区
美国
欧盟
我国

药品信息追溯制度
《药物供应链安全法案》

《欧盟反伪造药品指令》

《关于进一步加强药品安全监管工作的通知》

《关于药品信息化追溯体系建设的指导意见》《关于进一步改革完善药品生产流通使用政策的若干意见》《关于促进医
药产业健康发展的指导意见》《关于进一步加强疫苗流通和预防接种管理工作的意见》《关于推进重要产品信息化追溯
体系建设的指导意见》《药品信息化追溯体系建设导则》《药品信息追溯码编码要求》

建立时间
2013年9月
2011年7月
2007年4月

2016年2月

目的
保障药品供应链安全
打击假药
遏制和打击制售假劣药品的违法犯罪活动

保障公众用药安全，建立药品出厂价格信息可追溯机制

状态
执行中
执行中
暂停

执行中

表2 美国、欧盟和我国药品信息追溯体系中的编码规则比较

Tab 2 Comparison of code rules of drug information traceability system in USA，EU and China

国家或地区
美国

欧盟

我国

编码指南
《联邦规章典集》

《欧洲药品包装编
码指南》

《药品电子监管码
编码与应用标准》

《药品信息追溯码
编码要求》

编码结构
国家药品编码（NDC）（标签编码、药品编
码、包装标签）+序列号+批号+有效期

sGTIN+序列号+药品有效期+药品批次

产品资源码（企业信息、药品名称、剂型、批
准文号、包装规格等信息）+序列号+校验码

药品标识码+生产标识码（单品序列号、生产
批号、效期信息等）+校验码

编码要求
NDC和序列号组成了20个字符内的标准化数
码标识（SNI），SNI可与 sGTIN兼容，不重复

须符合国际标准 1（GS1）规定，一物一码且随
机、不重复

一物一码且不重复

实用、唯一、可扩展、通用

展现形式
无线射频识别（RFID）
标签

二维矩阵码

一维条形码

一维条形码、二维条码
或RFID标签等

展现形式的优点
可批量扫描、储存量大

稳定性高，读码速度快，信息密度
高，容量约为一维条形码的 10 倍

输入速度快，准确度高，成本低

综合多种形式，便于企业选择

展现形式的缺点
成本较高

不可批量扫描

易被伪造，不能表示汉字和
图像信息，不可批量扫描

形式多样，可能会提高信息
匹配成本

2.3.2 追溯模式 由于追溯目的不同，美国、欧盟和我

国采用的追溯模式也存在差异[22]。欧盟采用“配药点验

证”模式，该模式强制发药前验证，流通环节自愿验证，

通过配药点进行信息验证，可快速高效识别假药，使成

本-效益达到最大化。美国和我国采用“全流程追溯”模

式，该模式涵盖了药品的生产、流通、使用等环节，可实

现药品信息的逐级传递和追溯，做到环环相扣，有利于

防止假劣药品进入药品供应链，规范药品流通秩序，保

障用药安全，但运行成本较高。美国、欧盟和我国药品

信息追溯体系中的追溯模式比较见表3。

表 3 美国、欧盟和我国药品信息追溯体系中的追溯模

式比较

Tab 3 Comparison of tracing models of drug informa-

tion traceability system in USA，EU and China

国家或地区
美国

欧盟

我国

模式
全流程追溯

配药点验证

全流程追溯

具体方式
由生产企业或进口代理商按编码规则对药品赋予编码标识，在出库环节将
相关交易信息传递给一级批发商；一级批发商在收货时，验证交易信息的准
确性，并逐级传递至零售环节。该模式在药品供应链的每个环节中都要进
行交易信息验证

由生产企业或进口代理商按编码规则对药品赋予编码标识，由零售环节的
药剂师在销售前验证药品的真实性。该模式不强制批发环节进行验证

由生产企业或进口代理商按编码规则对药品进行赋码标识，电子信息记录
验证涵盖全流程；药品上市许可持有人、生产企业、经营企业、使用单位通过
信息化手段建立药品信息追溯体系，及时准确记录、保存药品信息追溯数
据，形成互联互通的药品信息追溯数据链

2.3.3 系统建设 美国尚未建立统一的药品信息追溯

系统，目前由第三方信息技术公司提供信息存储、查阅、

调取等服务，企业通过纸质或电子文档的方式向购买方

提供药品追溯信息[23]。欧盟已建立了统一的欧洲药品

验证系统（EMVS），该系统由欧洲药品编码中心负责生

产企业和进口代理商的数据传输管理，且各成员国建立

的国家药品验证系统与欧洲药品编码中心数据库对

接 [24]。我国在电子监管阶段建立了统一的药品信息

追溯系统，采用企业自建联合第三方信息技术公司的方

式，并在此基础上建立了互联互通的药品信息追溯协同

服务平台[25]。美国、欧盟和我国药品信息追溯体系中的

系统建设比较见表4。

表 4 美国、欧盟和我国药品信息追溯体系中的系统建

设比较

Tab 4 Comparison of the construction of drug infor-

mation traceability system in USA，EU and

China

国家或地区
美国

欧盟

我国

系统建设方式
第三方信息技术公司

第三方信息技术公司

企业自建+第三方信息技术公司

系统构成
尚未建立统一的药品信息追溯系统

建立统一的EMVS，该系统由各成员国国家药品验证系
统、欧洲药品编码中心和欧洲中央枢纽构成

建立统一的药品信息追溯系统，该系统由企业自建+第
三方信息技术公司建设的药品追溯系统、药品信息追溯
协同服务平台和药品信息追溯监管系统构成

2.3.4 管理模式 美国药品信息追溯遵循市场化原则，

在法律范围内企业可自由选择技术平台，并保证数据安

全[26]。欧盟药品信息追溯由EMVS指导委员会负责，该

委员会分别由代表仿制药企业、批发企业、药房、原研企

业的欧洲仿制药商联盟（EGA）、欧洲药品批发企业联盟

（GIRP）、欧洲药房联盟（PGEU）、欧洲制药工业协会联

合会（EFPIA）组成[27]。我国则主张政府引导、企业为主、
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第三方参与，以突出企业的主体责任。美国、欧盟和我

国药品信息追溯体系中的管理模式比较见表5。

表 5 美国、欧盟和我国药品信息追溯体系中的管理模

式比较

Tab 5 Comparison of management mode of drug in-

formation traceability system in USA，EU and

China

国家或地区
美国
欧盟

我国

主管部门
FDA

EMVS 指导委员会

SFDA/CFDA

NMPA

推进方式
开展处方药信息追溯，从批次级别到最小包装级别进行药品信息追溯
所有药品开展信息追溯

从特殊药品、血液制品、基本药物到全品种分类分阶段推进，需追溯到
最小包装级别

逐步推进，具体分批暂未明确，但需追溯到最小包装级别

3 分析与讨论

本研究结果显示，美国、欧盟和我国开展药品信息

追溯的共同目的是保障药品供应链完整及公众用药安

全，区别在于我国根据自身情况要求建立对药品出厂价

格信息的可追溯机制。虽然美国、欧盟和我国的编码规

则不同，但都要求编码唯一，此外美国、欧盟还要求编码

与国际标准接轨。美国和我国均采用“全流程追溯”模

式，欧盟采用“配药点验证”模式。美国和欧盟充分利用

第三方平台避免形成垄断，我国则采用企业自建与第三

方信息技术公司相结合的方式。

近年来，我国加快推进了药品信息追溯体系的建

设，但面临着一些问题：（1）尚缺乏部分具体操作指南、

规范。虽然NMPA在 2018年 11月发布了《关于药品信

息化追溯体系建设的指导意见》[18]，2019年 4月发布了

《药品信息化追溯体系建设导则》[19]、《药品信息追溯码

编码要求》[20]，但涉及药品信息追溯体系建设的相关具

体操作指南、规范仍在研究制订中，比如数据安全规范、

交换标准、使用规范等。（2）供应链参与主体众多且信息

化水平参差不齐。根据2018年4月NMPA发布的《2017

年度食品药品监管统计年报》[28]及 2019年 5月发布的

《2018年度食品药品监管统计年报》[29]统计，截至2018年

11月底，全国药品原料药和制剂生产企业共有 4 441

家，较 2017年同比增加 65家；药品经营批发企业 1.4万

家，同比增加1 000家；零售连锁企业5 409家，同比增加

262家；零售连锁企业门店25.5万家，同比增加2.6万家；

零售药店 23.4万家，同比增加 0.9万家。这提示我国药

品供应链参与主体众多，主要包括生产企业、批发企业、

零售企业等。《2017年药品流通行业运行统计分析报

告》[30]数据显示，主营业务收入前100位药品批发企业的

市场规模总和占2017年全国医药市场总规模的70.7％，

我国药品零售连锁率超过50％，各类主体的市场集中度

不高。因此，笔者认为各参与主体的经营管理水平及信

息化能力参差不齐，加之参与主体数量较多，从客观上

增加了我国药品信息追溯体系建设及运营的难度。（3）

药品信息追溯系统与药品交易、报销及其他信息系统的

独立性、协同度不高。目前，我国各省建立了药品招标

或交易平台、医保报销平台，同时 2017年 2月国务院办

公厅发布的《关于进一步改革完善药品生产流通使用

政策的若干意见》[19]也要求药品监管部门启动建立药品

出厂价格信息可追溯机制。各类系统的重复建设造成

了资源浪费，使得交互成本、企业设备成本、投入及运营

费用增加，从一定程度上降低了企业参与的积极性。

4 对策与建议

4.1 完善相关法律法规

基于当前由政府引导、企业为主、第三方参与并由

企业承担主体责任的管理模式[18]，相关部门应加快完善

药品信息追溯的相关法律法规，同时借鉴美国、欧盟相

关标准，制定具体操作指南，明确企业职责及违规处罚

内容，强化药品信息追溯数据的安全管理，确保药品信

息追溯体系的建设有法可依。

4.2 充分发挥第三方平台的集约作用

《关于药品信息化追溯体系建设的指导意见》[18]明

确提出应坚持企业建立的原则，按照相关标准建设药品

信息追溯体系。由于我国药品供应链参与主体众多且

经营管理水平参差不齐，若全部由企业自建，可造成重复

浪费，且部分企业建设能力不足，无法发挥集约作用[29]。

因此，需要借鉴美国、欧盟的模式，充分发挥第三方信息

化技术平台的作用，以避免平台垄断，并通过机制设置

激励市场竞争，培育资源充足、技术过硬、运营良好的第

三方平台。在保障药品信息追溯数据安全的前提下，通

过第三方平台的集约作用，降低生产企业、经营企业、零

售药店等参与主体的的运营成本，提升药品信息追溯的

整体运营水平。

4.3 建立基于药品交易平台的药品信息追溯平台

药品交易平台集信息流、商流、资金流于一体，具有

一定的追溯功能。例如重庆自 2010年起推行的公立医

疗机构药品全流程在线交易模式，就是我国最早建设和

运营药品全流程在线交易平台，该平台集物流、商流、资

金流、信息流为一体[31]。笔者认为，药品信息追溯平台

可建立在药品交易平台的基础上，以在线追溯促进在线

交易，以在线交易推动在线追溯，逐步扩展构建药品研

发、生产、物流、交易、使用、报销、监管等环节的全流程

追溯信息链，实现对药品全流程交易和信息的追溯。通

过平台快速、准确、有效召回不合格药品，及时发现供应

短缺药品，以保障药品质量和供应，促进药品价格信息

追溯及价格透明化。

5 结语

我国在药品信息追溯体系建设中探索了多年，由于
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2016年暂停执行药品电子监管，使得我国药品信息追溯

体系目前尚处于完善的关键阶段。因此，我国可借鉴美

国、欧盟建设药品信息追溯体系的经验，尽快完善药品

信息追溯体系的相关法律法规，充分发挥第三方平台的

集约作用，建立基于药品交易平台的药品信息追溯平

台，保证药品信息追溯体系在深化医药卫生体制改革、

保障短缺药品供应、促进合理用药、综合监管等方面发

挥重要作用。
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