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一、任务来源

为贯彻落实《中共中央 国务院关于促进中医药传承创新发展的

意见》精神，加强中药质量安全监管。以中药饮片监管为抓手，向上

下游延伸，落实中药生产企业主体责任，建立多部门协同监管机制，

探索建立中药材、中药饮片、中成药生产流通使用全过程追溯体系，

逐步实现中药重点品种来源可查、去向可追、责任可究。由中国物品

编码中心提出，经中国条码技术与应用协会批准，《中药材产品统一

编码与标识应用指南》团体标准于 2024 年 9 月 24 日正式立项（中

条协发〔2024〕11 号）。

二、制定背景

政策背景：根据 GB/T 31774-2015《中药编码规则及编码》国家

标准，“中药”指在中医药理论和临床经验指导下用于防治和医疗保

健的药物，包括中药材、饮片、中药配方颗粒和中成药。“中药材”

指药用植物、动物、矿物的药用部分采收后经产地初加工形成的原料

药材。中药是整个中医药乃至大健康产业物质基础，是典型的“以小

博大”“以一缕系千钧”的产业。

2019 年 10 月 20 日，《中共中央 国务院关于促进中医药传承创

新发展的意见》指出加强中药质量安全监管。以中药饮片监管为抓手，

向上下游延伸，落实中药生产企业主体责任，建立多部门协同监管机

制，探索建立中药材、中药饮片、中成药生产流通使用全过程追溯体

系，用 5 年左右时间，逐步实现中药重点品种来源可查、去向可追、

责任可究。



2020 年至 2021 年，各省相继出台政策文件促进中药传承创新发

展，截至 2021 年 12 月 31 日，共有 30 个省、市、自治区推出相关政

策，中医药事业进入了新的历史发展时期，发展中医药已上升为国家

战略，中药事业呈现新的发展格局。

市场监管总局等十八部门关于印发《贯彻实施〈国家标准化发展

纲要〉行动计划（2024—2025 年）》的通知（国市监标技发〔2024〕

30号）强调研制基于平台经济的大宗物资和散装商品编码等商贸、

交通出行、物流等相关标准，促进传统服务业转型升级。而中药材主

要以批发（非零售）贸易为主大宗和散装物资。

需求背景：（一）监管和市场需求。中药材产业发展涉及多个环

节、多个方面、多个部门，近些年，在国务院中医药工作部际联席会

议制度框架下，坚持问题导向，加强统筹、合力推进，形成协同推进

的新态势，有以下几方面情况：

1、中药材行业监管趋向于严格化。随着《药品生产监督管理办

法》、《国家药监局关于省级中药材标准和饮片炮制规范中标准物质有

关事宜的通知》（国药监药注〔2020〕6号）等政策出台，中药材产

业成为国家重点监管的产业之一，监管范围囊括中药材的种植、加工

和流通环节，以此保证中药材产业发展安全有效。

2、中药材产业发展前景趋好。中药材作为前端的农副产品，处

于产业链的上游，而随着中药材产业链的上、中、下游不断完善，中

药材产业链的下游，如中成药、饮片、中药保健品、药妆，尤其是保

健品等大健康产品的市场需求会拉动上游产业的发展，从而全面推动



中药材产业的进一步发展。

3、中药材作为民族品牌加快“走出去”。2019 年世界卫生组织

正式认可了针灸和中草药等传统中医药疗法，从而使得这种疗法得到

了更多主流医学的承认。而受新冠肺炎疫情的影响，近些年，海内外

中医药界一直在分享预防和治疗新冠肺炎的中药配方，中药材也逐渐

得到海外的认可。中药作为民族品牌，既需要传承，又需要创新，与

国际接轨，“走出去”的步伐在加快，进一步推动中药材行业的发展。

4、中药材的跨界合作成就新“国潮”。中药材的跨界合作已成为

一种新趋势。打造“中药+时尚”新国潮，共同开发与中医药相关的

一系列产品，创新中医药文化传播模式，推动中药老字号焕发新活力。

“中药+文化体验”打造出集中医、休闲康养、中医药博物馆、具有

中草药属性的场景沉浸式的产品。

（二）中药材产业存在的问题

虽然从国家、省级层面出台了一些列中药材产业发展政策，做出

周密的部署，但中药材产业发展也面临一些挑战：

1、缺乏中药材种植与销售供给机制，各参与方信息交流不畅，

来源缺乏有效的控制，供需错位。

2、中药材市场价格波动大，缺乏有效的价格监测手段。

3、中药材产业链过长，涉及多方面、跨部门和环节监管，缺少

对中药材产品溯源手段，落实中药材产品主体责任较难。

4、中药材种植/养殖、初加工、经营等环节准入门槛低，人员素

质参差不齐。



5、中药材非法加工、掺杂掺假、染色增重、以次充好等现象仍

存在。

6、中药材采购、储存、运输等环节不符合相关标准，致使中药

材质量无法保证，中药材变质，消费者缺乏专业知识可能会导致误服。

基于以上需求，《散装中药材商品条码应用规范》的制定十分必

要，指导中药材全产业链中各参与方为中药材产品编码、标识，完成

中药材产品信息的采、编、用工作，实现中药材产品的线上、线下无

缝衔接，将中药材产品编码应用于中药材全产业链中的不同应用场景。

预期经济效益：1、实现中药材来源可查、去向可追、责任可究。

对中药材统一编码和标识，加快道地药材基地建设，对促进特色农业

发展和农民持续增收、加快发展现代中药产业、实现乡村振兴具有重

要意义。

2、提高中药材质量和安全性。通过中药材产品统一编码和标识，

为中药材产品追溯体系的建设和中药材各环节流通提供有效抓手，中

药材相关企业将能够更好地履行追溯主体责任，管理和监控其产品，

减少中药材质量和安全隐患，保护消费者的健康。

3、提升中药材信息平台服务能力，解决信息不对称问题。对中

药材统一编码和标识，有利于中药材产品的库存管理、价格监测、信

息发布等，为中药材买卖双方提供数字化服务，推动我省中药材行业

高质量发展，为中药材行业数字化转型奠定坚实基础。

4、强化监管和企业责任。政府监管机构将能够更有效地监督和

管理中药材行业，确保企业遵守标准和规定，提高监管的精确度和效



率。

5、增强消费者信心。消费者将能够更容易地获取有关中药材产

品的信息，使他们能够更自信地做出购买决策，增强中药材市场的透

明度和竞争力。

三、编制过程

（一）前期准备

1、需求分析。标准编制组对国内外中药材产业的实际情况进行

深入的调查和研究，包括中药材的种植/养殖、采购、流通、储运、

问题及行业需求等。充分了解中药材行业现有的法律法规、标准化管

理制度及规范情况、标准化工作体制机制现状，为中药材产品统一编

码和标识应用工作提供清晰明确的指导原则和操作规程。

2、文献梳理。对中药材行业相关国际、国家标准、行业标准、

地方标准及团体标准制定的法律法规、规范、标准进行梳理和分析研

究，了解和掌握中药材的相关定义、范围、交易、初加工流程等。

（二）标准草案编制

2024 年 5月至 9月，标准编制组在前期调研和文献检索的相关

资料资料进行整理、分类和归纳，经过大量国内外中药材行业发展研

究，搭建中药材产品统一编码与标识应用的基本框架，包括标准的范

围、术语定义、中药材产品统一编码与标识应用总体考虑、编码应用

和标识应用等部分，编制草案初稿。同时，召开标准编制组内部会议，

对标准草案框架和条款进行深入研讨。标准编制组根据研讨会意见，

对标准草案进行修改完善。



（三）标准立项

2024 年 6月 19日，根据《中国条码技术与应用协会团体标准管

理办法》的有关规定，中国条码技术与应用协会对《中药材产品统一

编码与标识应用指南》团体标准召开立项评审会，根据评审意见，该

团体标准符合立项条件，批准立项。同时，评审专家建议，参照 GS1

规范，对“主标识代码”等词语进行明确，调整标准的结构，增加标

识应用的相关内容。

2024 年 9月 26日，标准编制组邀请中国物品编码中心、21世纪

中国电子商务网校、河北省标准化研究院、山东省标准化研究院、中

国条码技术与应用协会、安徽古井集团有限责任公司、亳州市食品药

品检验中心、亳州华宇中药饮片有限公司、安徽宏方药业有限公司、

康美中药材数据信息服务有限公司、亳州市药通信息咨询有限公司等

单位专家召开团体标准研讨会，会上标准编制组介绍了标准草案的框

架和内容，与会专家对标准框架和内容进行讨论，并提出针对性的修

改建议。

（四）标准调研

2024 年 5月 30日至 2024 年 9月 30日，标准编制组先后赴亳州

市中药材商品交易中心、成都市荷花池中药材交易中心等实地走访，

了解中药材交易过程中的情况，并多次与相关中药材企业座谈，就中

药材种植/养殖、采购、交易、收发货、初加工、储运、流通等环节

对编码的需求进行调研。

（五）形成征求意见稿



2024 年 9月 27日至 2024 年 10 月 11 日，标准编制组根据调研

情况和标准研讨会专家意见修改标准草案，并组织标准编制组多次讨

论、交流，对标准框架和内容进行全面、细致的修改和完善，形成《散

装中药材商品条码应用规范》团体标准征求意见稿。

四、编制原则

（一）科学性原则

通过文献检索、市场调查等深入研究我国中药材种植/养殖、流

通、贸易企业的现状及编码需求，遵循科学性的标准编制要求，运用

科学严谨的方法编制该文件。从科学客观的角度出发，以中药材种植

/养殖、采购、流通流程及编码需求为依据，充分考虑种植/养殖企业、

生产加工企业、流通企业、医院/药房、监管者的各方需求，确保标

准的合理性和适用性。

（二）可行性原则

中药材标准的制定应与经济、技术发展水平和相关方的承受能力

相适应。本文件在参考国内外中药材相关标准基础上，充分考虑各规

模中药材全产业链相关环节企业的发展现状和编码需求，以满足中药

材企业品类、批次、单品、交易、追溯、价格监测及监管要求为前提，

保证了标准的可行性。

（三）规范性原则

本文件依据 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》的要求进行编制，保证了规范性。

五、采用国际标准和国外先进标准情况，与国际、国内同类标准



水平的对比情况

通过“全国标准信息公共服务平台”查询，目前，涉及中药材编

码相关国家标准和地方标准有：

GB/T 31773-2015 中药方剂编码规则及编码

GB/T 31774-2015 中药编码规则及编码

GB/T 31775-2015 中药在供应链管理中的编码与表示

DB51/T 2761-2021 四川省中药材分类编码规则及编码

DB31/T 826-2014 中药饮片包装编码与条码表示

其中，GB/T 31773-2015、GB/T 31774-2015 和 DB51/T 2761-2021

的中药材编码结构相同，如下：



此 3 项标准对中药材进行分类编码，有利于中药材的统计、分析

等，但是因编码中不涉及中药材参与方及中药材原产地等相关信息，

无法落实中药材参与方的主体责任和道地药材等方面的溯源工作。

GB/T 31775-2015 的范围本标准规定了中药产品贸易项目、产地、

单位、等级、生产日期、批次号、系列号、数量等产品标识内容信息

的编码与表示。本标准适用于中药（包含中药饮片、草药、中药材、

中药配方颗粒、中药超微饮片、中药超微配方颗粒、不包含中成药）

供应链管理、监督管理流程中的信息处理和中药物流、资金链、信息

流的交换、处理与互联互通。此标准也不涉及中药材参与方的信息，

无法落实参与方主体责任。

涉及相关国际标准：

ISO 18668-1：2016 Traditional Chinese medicine — Coding system

for Chinese medicines — Part 1：Coding rules for Chinese medicines

ISO 18668-3：2017 Traditional Chinese medicine — Coding system



for Chinese medicines — Part 3：Codes for Chinese Materia Medica

ISO 18668-2：2017 Traditional Chinese medicine — Coding system

for Chinese medicines — Part 2 ：Codes for decoction pieces

ISO 18668-4：2017 Traditional Chinese medicine — Coding system

for Chinese medicines — Part 4：Codes for granule forms of individual

medicinals for prescriptions

此 4 项国际标准为中药编码系列标准，编码结构与 GB/T 31774

的编码结构一致。

目前国际、国内没有关于“中药材产品统一编码与标识应用指南”类

标准，制定《散装中药材商品条码应用规范》十分必要，有利于指导

中药材产业链各参与方落实中药材质量主体责任，开展中药材全生命

周期溯源工作。

涉及的国内标准：

GB 12904-2008 商品条码 零售商品编码与条码表示

GB/T 16986-2018 商品条码 应用标识符

GB∕T 18348-2022 商品条码 条码符号印制质量的检验

GB∕T 31773-2015 中药方剂编码规则及编码

GB∕T 31774-2015 中药编码规则及编码

GB∕T 31775-2015 中药在供应链管理中的编码与表示

GB/T 36069-2018 商品条码 贸易单元的小面积条码表示

GB/T 37056-2018 物品编码术语

涉及的相关法律法规及政策：



国家药监局 农业农村部 国家林草局 国家中医药局关于发布

《中药材生产质量管理规范》的公告（2022 年第 22 号 ）

中药材生产质量管理规范（试行）（局令第 32号）

食品药品监管总局关于进一步加强中药材专业市场质量监管的

通知（食药监电〔2015〕3号）

国家药监局关于发布《中药饮片标签管理规定》的公告（2023

年第 90 号）

国家药监局关于发布《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》《中

药饮片保质期研究确定技术指导原则（试行）》的通告（2023 年第 35

号）

商品条码管理办法(国家质量监督检验检疫总局令〔2005〕第 76

号)

关于《商品条码管理办法》实施过程中有关问题意见的函(质检

办法函〔2008〕67 号)

六、与相关法律、行政法规和相关标准的关系

本文件与相关法律法规、规章及相关标准协调一致没有冲突。

七、重大分歧意见的处理经过和依据

本文件在制定过程中未出现重大分歧意见。

八、实施标准的要求和措施建议

本文件发布后，在中国条码技术与应用协会指导下向相关企业进

行宣传、贯彻，推荐执行该文件。

九、其他应予说明的事项



2024 年 10 月 11 日标准起草组邀请物品编码、中药材领域专家

以及中药材相关企业召开标准研讨会，就标准名称、框架和内容设置

就行研讨，专家组一致同意将标准名称《中药材产品统一编码与标识

应用指南》改为《散装中药材商品条码应用规范》。

标准起草组

2024 年 10 月 15 日


