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中药配方颗粒是对传统中药饮片的补充，是以单

味中药饮片为原料，经水提、浓缩、干燥、制粒等工序制

成，在专业医师指导下供患者冲服使用。随着中药配方

颗粒的广泛应用，其药品质量安全已成为社会关注的

热点与难点。国家药品监督管理局信息中心发布的《药

品追溯码消费者查询结果显示规范（征求意见稿）》中

指出，药品追溯系统是一种用于查询药品追溯过程的

相关数据，采集、存储和共享药品生产至使用过程中的

信息，基于通讯网络、相关软硬件设备、药品追溯码简

历等技术而建立的信息平台［1］。药品追溯系统作为药品

质量安全管理的有效手段，越来越受到药品监督管理

部门及药品生产企业的关注。研究开发中药材流通追

溯系统有利于改善企业和消费者、企业和企业间信息

不对称的现象，解决“信息孤岛”问题。为此，本研究中

总结国内外发布的追溯系统法规及其在中药配方颗粒

产业中的应用现状。现报道如下。

1 追溯系统相关法规

1. 1 药品追溯系统

1. 1. 1 国外

1988年，美国颁布了《处方药营销法案》，要求所有

药品经营企业进行药品采购和销售活动时都必须进行

记录，有效推进了药品的商业分销合法化［2］。
2007年，美国制订了《食品药品管理修正法案》，提

到为了使处方药能进行有效识别、验证、确认和跟踪追

溯，美国卫生与公众服务部需建立标准化数码标识，用

于对批发企业和生产企业进行相关管理［3］。
2013年，美国制订了《药品供应链安全法案》，规定

药品批发企业和生产企业等要在药品供应链上承担更

多责任，包括记录药品交易信息和商品序列号。并对美

国食品和药物管理局（FDA）赋予了更多管理权力，从而

建立可供不同组织和系统合作沟通的电子化信息

系统［4］。
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摘要摘要：：目的 探讨有效保障中药配方颗粒质量安全的方法。方法 总结中药配方颗粒全供应链追溯系统的内涵、相关法规和应用情

况。通过中药配方颗粒药品追溯系统强化信息互通共享，实现药品全品种、全过程追溯，促进药品质量安全的综合治理。结果与结论 中药

配方颗粒药品追溯系统为相关系统的开发及应用提供了借鉴，可推进药品信息化追溯体系的建设。
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AbstractAbstract：：Objective To investigate effective methods for ensuring the quality and safety of traditional Chinese medicine （TCM）
formula granules. Methods The connotation，relevant regulations，and application of the traceability system in the whole supply
chain of TCM formula granules were summarized. Through the drug traceability system of TCM formula granules，the information
exchange and sharing was strengthened，the whole variety and whole process traceability of drugs were achieved，and the
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TCM formula granules provides a reference for the development and application of related systems，and can promote the
construction of the drug information traceability system.
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2011年，欧洲联盟（简称欧盟）颁布了《欧盟反伪造

药品指令》，规定每盒药品在欧盟境内流通时都必须建

立唯一性标识用于验证其真实性，并出台了处方药序

列化数据的统一交换系统，加强各成员国关于药品追

溯信息的相互联通［5］。
1. 1. 2 国内

2015年，国务院办公厅发布《关于加快推进重要产

品追溯体系建设的意见》，规定了以推进药品全品种的

全过程追溯和监管为重要组成，大力推进建设和完善

药品追溯体系；提出电子监管不仅要针对制剂类药品，

还要逐步推广于原料药（材）、饮片类，建立全品种的全

过程追溯和监管体系，加强国家药品电子监管系统与

医疗信息系统对接［6］。
2018年，国家药品监督管理局（NMPA）发布了《关

于药品信息化追溯体系建设的指导意见》，指出为了落

实党中央、国务院提出的保障公众用药安全、落实企业

主体责任等相关决策部署，推进实现“一物一码，物码

同追”的目标，必须加快建设药品信息化追溯体系，提

升药品质量安全保障水平和药品追溯信息互联互通、

共创共享，进一步提高药品安全的治理能力［7］。
2019年，NMPA发布了《药品信息化追溯体系建设

导则》《药品追溯码编码要求》，对药品信息化追溯体系

建设中的各环节和各参与方的要求作了明确划分。后

者详细规定了生产企业、药品上市许可持有人的基本

要求，以及药品追溯码的定义和术语、编码对象、编码

原则、载体基本要求、构成要求等［8］。
2022年，NMPA发布了《药品上市许可持有人落实

药品质量安全主体责任监督管理规定》，指出依法建立

并实施药品追溯制度是每个药品上市许可持有人的应

尽义务，药品上市许可持有人可根据自身情况选择自

建或委托第三方建设，基本要求包括但不限于制订药

品各级销售包装的追溯标识，准确记录药品生产至销

售全过程的信息，为药品经营使用组织和相关药监部

门提供追溯数据，加快实现药品全品种、全过程可追溯

的目标［9］。
1. 2 中药材流通追溯系统

2010年 11月，第三届中医药现代化国际科技大会

在四川成都召开，参会学者提出建设中药材质量追溯

体系是中药发展的一个重要方向。

2012年 10月，商务部市场秩序司发布《国家中药材

流通追溯体系建设规范》，指出中药材追溯系统可看作

一个包括全国中药材流通经营主体的信息库，可根据

主体的性质类型及其所属地区对相关信息进行检索和

存储，可对各试点城市的流通追溯进行汇集，建立其他

非试点城市的追溯系统，并保持对各环节的追溯功能

与地方子系统一致［10］。同月，国家重要产品追溯体系平

台公布了 5个中药材追溯体系相关文件，分别为《国家

中药材流通追溯体系建设规范》《国家中药材流通追溯

体系主体基本要求》《国家中药材流通追溯体系技术管

理要求》《国家中药材流通追溯体系设备及管理要求》

《国家中药材流通追溯体系统一标识规范》，确定了玉

林、成都、亳州、保定等 18个试点城市分 3批建设中药

材流通追溯体系。

2015年 6月，国家中医药管理局、中华人民共和国

工业和信息化部等部委联合发布了《中药材保护和发

展规划（2015 — 2020年）》，指出要进一步完善中药材

质量检验检测体系，推进建立全品种中药材追溯

体系［11］。
2016年 2月，国务院印发《中医药发展战略规划纲

要（2016 — 2030年）》，指出政府要对中药材质量溯源

体系的发展引起高度重视，推进中药材全过程质量追

溯管理体系建设，提高中药材质量保障水平［12］。
1. 3 中药配方颗粒

2021年，NMPA、国家中医药管理局、国家卫生健康

委员会、国家医疗保障局四部委联合印发《关于结束中

药配方颗粒试点工作的公告》（以下简称《公告》），标志

着中药配方颗粒试点工作正式结束。《公告》中强调，中

药配方颗粒生产企业应具备与其生产品种相适应的生

产规模，履行药品全生命周期追溯管理的主体责任，建

立追溯体系，以实现来源可查、去向可追，加强风险管

理；中药配方颗粒调剂设备应满足防止交叉污染、符合

中医临床用药习惯的要求，配套使用的调剂软件应能

对调剂过程进行追溯［13］。
2023年 1月，NMPA面向各省、自治区、直辖市和新

疆生产建设兵团的药品监督管理部门发布了《关于印

发进一步加强中药科学监管促进中药传承创新发展若

干措施的通知》（以下简称《通知》），强调进一步加强中

药材、中药饮片、中药配方颗粒、医疗机构中药制剂的

监管；探索建立中药饮片生产流通追溯体系，逐步实现

重点品种来源可查、去向可追和追溯信息互通互享。

《通知》中强调，强化中药配方颗粒生产过程管理，督促

中药配方颗粒生产企业严格按备案的生产工艺生产，

严格供应商审核，加强中药材鉴别、中药饮片炮制、颗

粒生产、检验放行等全环节的质量管理，确保生产全过

程符合相应的药品标准和药品生产质量管理规范；加

大中药安全监管力度，创新中药质量监管模式；逐步构

建“网格化”监管模式，完善中药生产监管制度建设，研

究制订并监督实施《中药生产质量管理规范》；逐步建

立并完善中药生产区域化风险研判机制，针对重点企

业、重点品种、重点环节，持续加强中药饮片、中药配方

颗粒和中成药的监督检查，有序开展中药材延伸检查；

进一步规范中药饮片、中药配方颗粒和中成药流通经
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营秩序，强化使用环节质量监管［14］。
2 追溯系统应用现状

2. 1 药品追溯系统

2017年 5月，FDA发布了与亚太经济合作组织

（APEC）及其他各方合作开发的医疗产品供应链安全工

具包（Supply Chain Security Toolkit for Medical Products）。

该工具包中含有多种资源，涵盖了医疗产品从原材料

到患者使用的整个供应链和全生命周期，囊括了确保

产品质量和供应链安全需要而采用的多层次方法（包

括预防、检测、反应策略、措施等）、管理规范建议、到患

者使用前对不合格和伪造产品进行预防和检测的工

具。此外，该工具包中还提供了可用于培训监管部门、

业界、医疗专业人员及其他相关方的以下 10类培训材

料，分别为《生产质量管理规范》（GMP）、《药品经营质

量管理规范》（GDP）、《进出口管理规范》、《临床 /零售

药房管理规范》、产品安全、检测技术、网络销售、追溯

系统、监测系统、单点联络［15］。
欧洲药品电子监管系统为实现对药品的流向追溯

和安全监管，采用“配药点验证”的模式，利用二维码技

术对每盒药品进行单独赋码，并规定药品生产企业在

药品出厂前必须在与药品直接接触的次级包装上印刷

储存药品信息的二维码。根据《欧洲药品包装编码指

南》，二维码的编码结构按国际物品编码协会（GSI）标

准包括药品批次、有效期、序列号、全球贸易项目代码

（GTIN）等信息。其中，药品序列号是药品唯一性、随机

性标识，满足了电子监管系统对药品的有效识别［16］。
2012年 2月，原国家食品药品监督管理局将基本药

物、生物制品、中药注射剂、血液制品、精神药品、麻醉药

品全品种纳入电子监管，实现上述类别药品的追溯

跟踪［17］。
2016年，阿里健康信息技术有限公司搭建了第三

方公共追溯平台 —— 码上放心。码上放心追溯平台面

向企业，提供产品全生命周期的追溯服务，通过追溯码

触达消费者；协助各级政府制订产品追溯标准和规范，

共建产品溯源示范区，帮助政府创新监管服务机制，不

断提高科学监管服务水平与监管服务效能。

2020年，施咨含等［18］提出新型药品安全码（MSC）
平台联合物联网与二维码技术，可实现对药品生产流

程的追溯和管理。

2022年，张凯［19］设计并实现了基于区块链的药品

生产物流追溯系统。

2. 2 中药材流通追溯系统

2007年 12月，中国物品编码中心天津分中心与天

津天士力现代中药资源有限公司共同开发了中药材种

植溯源管理系统，并应用于中药材种植基地的追溯。

2009年，商务部委托雅安三九药业有限公司、四川

新荷花中药饮片股份有限公司和成都中医药大学开发

了首个中药材追溯系统 —— 中药溯源系统（V1. 0），可

对种植 -加工 -流通环节进行全程追溯。

2013年，成都中医药大学受中国中药有限公司的

委托，开发了拥有自主知识产权的中药质量追溯系统

（V2. 0），分别于 2014年、2015年获得了计算机软件著

作权登记证书。系统包括药材种植、饮片生产、商业流

通、统计分析和查询服务五大功能模块［20］。
自 2012年以来，国家开始重点建设中药材流通追

溯体系。目前已初步建成了“双核心、六支撑”的中药材

流通追溯体系，包括中央、地方追溯管理平台 2个核心，

以及中药材种植和养殖、中药材专业市场、中药材经

营、中药饮片生产、中药饮片经营、中药饮片使用 6个支

撑。追溯体系覆盖全国18个省（市 /自治区）、1. 5万家商

户、2 000家企业（图 1），该范围内的中药材和饮片已基

本完成了来源可查、去向可追、责任清晰的全程追溯管

理，消费环节的人群可通过互联网、手机等渠道，在任

何地点和任何时间查询到所需中药材的流通信息。

审图号：GS（2016）1571号
国家测绘地理信息局监制

第1批试点城市：保定、亳州、玉林、成都

第2批建设省份：吉林、江西、河南、湖南、广东、云南、甘肃

第3批建设省份 /自治区：山西、内蒙古、辽宁、山东、湖北、青海、宁夏

图1 中药材流通追溯系统试点区域示意图

Fig. 1 Schematic diagram of pilot regions for the traceability
system for circulation of Chinese medicinal materials

2. 3 中药配方颗粒追溯码系统

湖南某医药公司自主研发的配方颗粒追溯码系统

利用无线射频识别技术（RFID）及二维码技术记录了从

中药材的产地信息到配方颗粒销售去向的全供应链追

溯信息，该系统能完整展示配方颗粒从药材培育到药

品发货的全生命周期。企业及客户通过扫码进入配方

颗粒追溯码系统追溯信息界面，可显示产品信息，生产

信息，中药材信息，中药材入库信息，中药饮片加工信

息，中药饮片提取生产信息，配方颗粒生产信息，成品

放行信息，配方颗粒发货去向跟踪信息，配方颗粒一级

客户接收跟踪（终端医院或代理机构）信息，配方颗粒
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一级客户发货去向跟踪（代理机构）信息。

3 展望

目前，国家已积极推进国家中药材流通追溯体系

及药品信息化追溯体系建设，通过对中药材种植和养

殖企业、中药材经营户和经营企业、中药材专业市场、

中药饮片生产企业和中成药生产企业、中药饮片经营

企业、医疗机构、零售药店等环节的关键信息进行电子

化登记、管理和查询，建成了中药材及药品来源可追

溯、去向可查证、责任可追究的中药材及药品流通追溯

链条。但在实践中还存在“信息孤岛”，追溯普及率不

高，覆盖率不广，配套系统及设备技术不成熟等问题。连

接中药材流通追溯体系信息库及药品信息化追溯体系

信息库，构建中药材流通信息 -药品生产企业 -药品流

通追溯体系的闭环信息链，将企业自主研发的追溯系统

与药监部门建立的追溯平台的信息库形成数据共享，可

有效解决“信息孤岛”的问题。药监部门和行业头部企业

加强合作，引领提高行业技术，降低成本，可有效提高追

溯普及率。相关部门还应积极与当地企业沟通，协助企

业解决技术难点，调动企业积极性，提高企业技术水平，

使企业在配合政府推动电子监管的过程中，用较高的技

术水平逐步完善供应链追溯体系。
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