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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。

本文件是DB31/T 1400－2023《药品生产全过程数字化追溯体系建设和运行规范》的补充，与已发

布的团体标准共同构成药品生产全过程数字化追溯体系建设和运行的基础标准。

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。

本文件由上海市医药质量协会、上海医药行业协会提出。

本文将由上海市医药质量协会归口。

本文件起草单位：上海君实生物工程有限公司、上海罗氏制药有限公司、上海上药新亚药业有限公

司、和记黄埔医药（上海）有限公司、上海现代制药股份有限公司、上海上药睿尔药品有限公司、复星

凯瑞（上海）生物科技有限公司、上药控股有限公司、上海万逸医药科技有限公司、上海宝信软件股份

有限公司。

本文件主要起草人：史岚、梁晔、朱哲、邱潇、杨洋、金于兰、陈承清、夷征宇、吴耀卫、张宏、

张玉红、张丽春、朱庆锋、傅民、朱艳玲、孔妍、仇艳旻、刘伟强、许雯。

本文件首期承诺执行单位：上海君实生物工程有限公司、上海罗氏制药有限公司、上海上药新亚药

业有限公司、和记黄埔医药（上海）有限公司、上海现代制药股份有限公司、上海上药睿尔药品有限公

司、复星凯瑞（上海）生物科技有限公司。
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III

引 言

《上海市药品安全与高质量发展“十四五”规划》《上海市生物医药产业发展“十四五”规划》中

明确要通过数字化转型，推动生物医药产业融合升级。药品质量安全是重大的民生和公共安全问题，保

障药品生产全过程可追溯是药品生产质量管控的重要手段。通过数字化转型实现药品生产全过程信息数

字化追溯，可以打通药品生产、检验各环节之间的数据壁垒，保证数据真实、准确、完整和可追溯，促

进风险发现和控制、偏差预防和纠正，确保操作流程的合规性和信息透明度，从而持续保证药品的安全、

有效和质量可控。

上海市发布了DB31/T 1400－2023 《药品生产全过程数字化追溯体系建设和运行规范》。为支持该

地方标准的推进落实，上海市医药质量协会和上海医药行业协会组织制定药品生产领域的生产制造管理、

仓储管理、实验室信息管理、文档管理、质量管理等一系列数字化追溯团体标准。

本文件是对药品生产企业的成品追溯管理提出了数字化技术要求，围绕追溯总体要求、系统功能要

求、数据管理要求、运行维护要求等方面做出相关规定，以指导上海市药品生产企业建设符合《药品生

产质量管理规范》要求的成品追溯管理数字化系统。
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药品生产全过程数字化追溯技术要求 成品追溯管理

1 范围

本文件规定了已上市药品数字化追溯管理的总体要求、系统功能要求、数据管理要求、运行维护要

求。

本文件适用于上海市药品生产企业已上市药品的数字化追溯管理。

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。

DB31/T 1400－2023 药品生产全过程数字化追溯体系建设和运行规范

NMPAB/T 1002 药品追溯码编码要求

NMPAB/T 1010 药品追溯数据交换基本技术要求

NMPAB/T 1011 药品追溯码标识规范

3 术语和定义

DB31/T 1400－2023、NMPAB/T 1002界定的以及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，由一列数字、字母和（或）符号组成。

[来源：NMPAB/T 1002,3.1]

3.2

药品追溯相关方 drug traceability party

在放行上市药品追溯中从事药品生产、药品配送、药品批发、药品经营、药品使用等相关业务的单

位，通常包括药品上市许可持有人、药品生产企业、药品批发企业、药品配送企业、药品储运企业、药

品零售企业、医疗机构。

3.3

原始数据 original data

初次或源头采集/保存下来的数据或信息。

3.4

电子数据 electronic data
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以电子、光学、磁或者类似手段生成、发送、接收或者储存的信息。

[来源：《药品生产质量管理规范（2010年修订）》附件1.计算机化系统，第二十四条]

3.5

元数据 metadata

用来定义和描述数据的数据，通过定义和描述数据，支持对其所描述的数据对象的定位、查询、交

换、追踪、访问控制、评价和保存等管理工作。

4 缩略语

下列缩略语适用于本文件。

ERP：企业资源计划（Enterprise Resource Planning）

PTS：成品追溯系统（Drug Tracing System）

WMS：仓储管理系统（Warehouse Management System）

5 总体要求

PTS 应具备成品追溯数据的生成、采集、管理、交换、存储等全生命周期管理功能，实现上市放行

药品的流向追溯。登记、录入、导入、更正、上传等关键操作行为均可被追溯，PTS 中的成品追溯状态

应与实际状态一致。

企业可以选择自建 PTS，也可以选择全部或部分使用第三方技术机构的服务。

PTS 宜与生产包装线对接，完成获取追溯码、赋码关联、追溯码回传验证等工作。

PTS 应符合以下要求：

a) 遵循数据可靠性原则（ALCOA+）。

b) 具备用于描述原始数据所需的元数据，包括时间戳、唯一识别号/码等描述。

c) 确认与验证应符合DB31/T 1400－2023中7.2的规定。

d) 追溯信息应进行分级管理，药品上市许可持有人应具备可查看本企业产品的全部追溯信息的权

限，相关企业和监管部门按需要、按权限查看追溯信息。

6 系统功能要求

6.1 单位信息管理

PTS应具备管理本企业和药品追溯相关方的单位基本信息的功能，应包括但不限于登记、检索、更

正、验证、上传、撤销功能。

本企业和药品相关方的单位基本信息应包括但不限于企业名称、统一社会信用代码、许可证号（药

品生产许可证号、药品经营许可证号、医疗机构执业许可证号）、联系人、联系电话。

本企业和药品相关方的单位信息的数据项内容、命名、数据类型、表示格式等参见NMPAB/T 1006～

1008的规定。

6.2 产品信息管理

PTS应具备管理本企业产品基本信息的功能，包括但不限于登记、检索、更正、验证、上传、撤销

功能。
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产品基本信息应包括但不限于药品通用名称、药品商品名称、药品本位码、药品批准文号、批准文

号有效期、剂型、制剂规格、包装规格、包装转换比、药品有效期、国家基本药物标识。

产品信息的数据项内容、命名、数据类型、表示格式等参见NMPAB/T 1006的规定。

6.3 追溯码管理

PTS应具备管理药品追溯码信息的功能，包括生成、检索、验证功能。若使用第三方技术机构产生

和发送的追溯码，PTS应具备追溯码下载和导入功能。

追溯码编码和构成应符合 NMPAB/T 1002要求，追溯码载体可以选择一维码、二维码或无线射频

（RFID）标签等，应可以被设备或人眼识读。

在产品包装上的标识应符合NMPAB/T 1011要求。

6.4 追溯数据采集

PTS应具备通过数据采集设备采集最小包装、中包装或外包装等各级销售包装上追溯码的功能，采

集方式可以选择光学识别和射频识别。

采集时机包括但不限于外包装、入库、移库、出库、配送、销售、使用、退货、销毁、召回，以及

相关抽样过程。

PTS应具备采集日志以及必要的日志查询功能。采集日志内容包括但不限于采集地址、收发时间、

数据包长度、成功状态及字段明细信息。

6.5 信息整合管理

PTS可以通过与本企业WMS、ERP系统或第三方技术机构系统对接，获取追溯数据。

PTS应具备将追溯码采集时间、采集地址、产品和单位等信息进行整合管理的功能，以及对整合信

息的检索、更正、验证、上传、撤销等功能。

6.6 数据交换

PTS应具备与药监部门药品追溯协同服务平台、药品追溯监管系统等进行数据交换的功能。数据交

换应符合NMPAB/T 1010要求。

PTS宜与国家医保服务平台对接。

7 数据管理要求

7.1 访问和权限

PTS应有用户权限设置和分配功能，以及权限控制策略，能够对权限的设置、修改进行追溯和查询。

系统管理员应在系统生命周期内维护系统内活动用户和非活动用户列表，未经许可的用户不应进入

和使用系统。

7.2 数据存储和备份

PTS应具备对电子数据追溯信息的结构化、半结构化和非结构化的存储功能。

数据备份应有明确的备份策略（含灾难备份）和恢复策略，涵盖原始数据及其元数据，确保数据的

完整性和可恢复性。

备份和恢复流程的有效性应经过验证。

7.3 数据安全性
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PTS应根据保密级别需求完善密码保障体系，宜遵照GB/T 39786－2021的规定。

应采用防火墙、网闸或虚拟网络等技术手段确保PTS的应用安全与数据安全。

7.4 数据通讯

企业自建PTS宜与其ERP、WMS等系统进行数据通讯，符合DB31/T 1400－2023 第8章规定的数据格式

和数据传输要求，并具备日志查询功能。

企业使用第三方 PTS 的，宜建立企业内外部映射关系，实现与企业内部系统对接。

8 运行维护要求

8.1 应明确 PTS 运行维护人员，落实运行维护责任，保持系统的稳定运行。

8.2 日常运行维护应检查 PTS 所存储数据的可访问性及数据可靠性。

8.3 应制定 PTS 突发事件应急预案和系统恢复预案，当系统发生突发事件应及时响应与处置。
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