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前 言

本规范按照《GBT 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》给出的规则起草。

本规范由安徽省药品监督管理局提出。

本规范由安徽省药品监督管理局归口。

本规范起草单位：安徽省药品监督管理局、安徽省食品药品信息与举报

中心、北京数衍科技有限公司。

本规范主要起草人：夏红、杨涛、杨琢法、梁忞飞、程琦、阮鸿飞、汪

永佳、夏栎、王晓宇、程广玺。
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1 范围

本规范规定了安徽省中药饮片追溯码的术语和定义、编码原则、编码对象、

基本要求、编码构成、载体基本要求、发码机构以及中药饮片生产企业基本要求。

本规范适用于安徽省内中药饮片生产企业、经营企业、使用单位和发码机构

等追溯参与方生产、销售和使用的中药饮片选择或使用符合本规范的中药饮片追

溯码。

2 规范性引用文件

下列文件对于本规范的应用是必不可少的。其中，注日期的引用文件，仅该

日期对应的版本适用于本规范；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的

修改单）适用于本规范。

GB/T 1988—1998 信息技术信息交换用七位编码字符集

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 1011—2022 药品追溯码标识规范

3 术语和定义

3.1 中药饮片追溯码 traceability code of decoction pieces

用于唯一标识中药饮片各级销售包装单元的代码，由一系列数字、字母、符

号组成。

3.2 中药饮片产品标识 product identification of decoction pieces

用于标识特定于某种与生产企业、中药饮片名称和包装规格、包装级别对应

的中药饮片的唯一性代码。

3.3 中药饮片生产标识 production identification of decoction pieces

用于标识中药饮片在生产过程中相关数据的代码。
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4 编码原则

4.1 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。

4.2 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。

4.3 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。

4.4 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。

5 编码对象

编码对象应为中药饮片各级销售包装单元。

6 中药饮片追溯码基本要求

中药饮片追溯码长度为24位字符，应关联中药饮片包装比例、执行标准、

生产日期、生产批号、保质期等信息。实施审批管理的中药饮片还应当按规定关

联药品批准文号。

7 中药饮片追溯码编码构成

中药饮片追溯码由两部分构成：

——产品标识部分，内容包括企业标识码、中药饮片名称标识码、包装规格

标识码和包装级别标识码。

——生产标识部分，内容包括单品序列号和校验位。
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图 1 追溯码编码构成

7.1 产品标识

中药饮片追溯码的产品标识，内容包括企业标识码、中药饮片名称标识码、

包装规格标识码和包装级别标识码。

——企业标识码，由国家药品本位码系统和安徽省中药饮片信息化追溯平台

共同生成，与生产企业的统一社会信用代码一一对应，长度为 5位。

——中药饮片名称标识码，由国家药品本位码系统和安徽省中药饮片信息化

追溯平台共同生成，长度为 4位。

——包装规格标识码，根据中药饮片生产企业在安徽省中药饮片信息化追溯

平台的备案顺序，按照 2位的顺序号生成。

——包装级别标识码，按照追溯码所对应的包装级别以数字表示，长度为 1

位。一级包装为 1；二级包装为 2；三级包装为 3。

7.2 生产标识

中药饮片追溯码的生产标识，内容包括单品序列号和校验位。

——单品序列号按照顺序号生成，由安徽省中药饮片信息化追溯平台统一管

理，长度为 10 位。

——校验位采用特殊加密算法，由安徽省中药饮片信息化追溯平台生成，用

于追溯码防伪，长度为 2位。

8 中药饮片追溯码载体基本要求
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中药饮片追溯码的载体为二维码，中药饮片追溯码应可被设备和人眼识读。

9 发码机构

中药饮片追溯码由安徽省药品监督管理局统一发放与管理。

10 企业基本要求

中药饮片生产企业通过安徽省中药饮片信息化追溯平台获取中药饮片追溯

码，对所生产中药饮片的各级销售包装单元赋码，做好各级销售包装单元中药饮

片追溯码之间的关联并激活追溯码，上传中药饮片追溯信息。
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