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索引号 XZXK-2020-1486 主题分类 工作动态

标题 国家药监局发布《药品上市许可持有人和生产企业追溯基本数据集》等5个标准

发布日期 2020-03-11

国家药监局发布《药品上市许可持有人和生产企业追溯基本数据集》等5个标准

发布时间：2020-03-11

　　2020年3月6日，国家药监局印发《药品上市许可持有人和生产企业追溯基本数据集》《药品经营企业追溯基本数据集》《药品使用单位追溯基本数据集》《药品追溯

消费者查询基本数据集》《药品追溯数据交换基本技术要求》等5个标准。加上前期已发布的《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》《疫苗追溯基本数据集》《疫苗追溯数据交换基本技术要求》等5个标准，至此，国家药监局组织编制的10个药品追溯相关标准，现已全部发布实施。

　　建设药品信息化追溯体系是党中央、国务院做出的重大决策部署，药品追溯标准规范是药品信息化追溯体系建设的重要组成部分，是强化追溯信息互通共享的重要基

础。为推进药品信息化追溯体系建设工作，国家药监局于2018年5月，启动药品追溯标准规范编制工作，明确药品信息化追溯体系建设总体要求，统一药品追溯码编码规

则，提出药品追溯过程中需要企业记录、存储和提交信息的内容和格式，以及数据交换要求等。

　　为了贯彻落实《中华人民共和国药品管理法》和《中华人民共和国疫苗管理法》，国家药监局加速药品追溯标准规范的编制工作。已发布的10个药品追溯标准可分为

药品追溯基础通用标准、疫苗追溯数据及交换标准、药品（不含疫苗）追溯数据及交换标准三大类。三大类标准既相互协调，又各有侧重，将有助于打通各环节、企业独立

系统之间的壁垒，有利于构建药品追溯数据链条，有利于实现全品种、全过程药品追溯。

　　第一类，药品追溯基础通用标准，包括《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》等3个标准，从药品追溯统筹指导、

夯实基础角度出发，提出了药品追溯体系建设总体要求、药品追溯码编码要求和药品追溯系统基本技术要求。
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　　第二类，疫苗追溯数据及交换标准，包括《疫苗追溯基本数据集》《疫苗追溯数据交换基本技术要求》等2个标准，考虑到疫苗单独立法的情况及其管理的特殊性，从

疫苗生产、流通到接种等环节，提出了追溯数据采集、存储及交换的具体要求。

　　第三类，药品（不含疫苗）追溯数据及交换标准，包括本次发布的《药品上市许可持有人和生产企业追溯基本数据集》等5个标准。其中：《药品上市许可持有人和生

产企业追溯基本数据集》《药品经营企业追溯基本数据集》《药品使用单位追溯基本数据集》《药品追溯消费者查询基本数据集》等4个标准，针对不同追溯体系建设参与

方，在药品（不含疫苗）生产、经营、使用和消费者查询等不同环节，提出了追溯数据采集、储存及交换的内容和格式要求；《药品追溯数据交换基本技术要求》提出了药

品信息化追溯体系不同信息系统之间数据传输和交换的具体技术要求，包括追溯数据的交换方式、数据格式、数据内容和安全要求等，辅助实现药品信息化追溯体系内追溯

数据的共享与交换。

　　药品追溯标准规范将用作指导相关方共建共享药品信息化追溯体系，最终实现全过程可追溯的目标。

【相关链接】

国家药监局关于发布《药品上市许可持有人和生产企业追溯基本数据集》等5项信息化标准的公告（2020年第26号） 2020-03-11

有关药品追溯标准规范的解读 2020-03-11
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