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药企如何建立药品追溯制度？

2022年6月27日，国家药监局近日印发《药品追溯码标识规范》《药品追溯消费者查询结果显示规范》2
个标准，自2023年6月23日起实施。旨在推进药品信息化追溯体系建设，从技术实施角度指导药品上市许
可持有人和生产企业进行药品追溯码标识和药品追溯消费者查询结果显示。药企如何建立药品追溯制度
？CIO合规保证组织在下文讲解。

一、药品追溯制度法规要求

根据《药品管理法》第36条规定，药品上市许可持有人应当建立并实施药品追溯制度，按照规定提供追
溯信息，保证药品可追溯。药品购销记录管理与建立并实施追溯制度密切相关。根据《药品管理法》第5
7条规定，药品经营企业购销药品记录应当注明上市许可持有人。

二、什么是药品追溯制度

药品追湖制度是药品管理法的一项重要制度，指的是利用信息化手段保障药品生产经营质量的安全，防
止假药、劣药进入合法渠道，并且能够实现药品风险控制，精准召回。

三、建立药品追溯制度，您需要关注以下问题

1.文件保证：制度、操作规程、职责、记录、档案、凭证。



2.人员保证：专门人员、专业人员、培训合格、考核到位、身体健康。

3.技术保证：ERP系统、WMS系统、TMS系统、温湿度监测系统。

四、商流追潮

商流追溯，这里主要指的是药品和供应商的信息追溯。

首先是供应商的信息追潮，简单来说就是质管部对供应商信息的收集、审核和更新。一般来说主要是《
营业执照》《药品经营许可证》《药品生产许可证》《GSP认证》证书或《GMP认证》证书。以上证件
质管部要懂得审核其合法性和有效性，不只是做个记录就完事，而要知道这个审核记录是怎么来的，谁
来审，怎么审。

像质保协议、法人委托书、企业上一年度报告公示、印章印膜、开票户名开票资料等，最容易被企业忽
视而不审核，甚至有人认为这些资料收集回来没有意义。其实不然，质保协议明确规定了双方的权利与
义务，以更好地调配药品质量管理工作；法人委托书对供应商销售人员身份真实性审核是管控药品真、
假、伪、劣行之有效的方法之一；企业的年度报告公示则证明企业是正常运行的而不是空壳企业；开票
户名和资料关系到财务发票和做账问题。

其次是药品信息追溯，同样的也是审核药品合法性，在效期内的药品注册批件或药品再注册批件，采购
药品时应检查其同一批号的药检报告。容易被忽视的有药品的包装样盒和说明书的审核，很多情况下在
包装说明书有修改或审查不合格时，如果企业没有对其进行审核，就会出现经营假劣药品这样的大问题
。此外还应注意，在对供应商和药品审核过程中，不要忘记对各个工作环节作记录存档备查。

五、物流追潮

物流追溯是指药品在采购、运输、储存、销售过程中的信息、质量追溯。采购人员资质符合要求，运输
工具符合药品质量储存状态，储存环境符合药品存储温湿度要求，销售客户和销售人员符合相关法律法
规的规定。

六、质量追潮

药品的质量追溯指的是药品在整个流通过程中的质量控制和质量保障追溯问题，包括在商流追溯中提到
的药品的合法性和质量的合格证明。除此之外，企业在日常经营过程中保证药品质量所做的养护工作、
供货方和采购药品的质量评估、药品质量风险管控等，其工作过程的记录也是质量追溯的一部分。

企业追溯体系的建立，除了企业对药品进、销、存和质量管控外，企业还要根据当地药监部门的要求进
行追溯系统的完善工作。如广东省药监局要求药品批发企业定期向省局数据平台上传企业药品的经营数
据；广州市药监局要求药品零售企业上传日常经营数据；佛山市药监局要求批发企业上传仓库的温湿度
记录。有些省份则使用阿里巴巴的“码上放心"进行药品电子监管码的上传工作。



值得注意的是，以上要求需有相应的记录、凭证加以证明。企业对冷链品种的运输记录交接单应当特别
注意起运温度和时间、在途温度、到货温度和时间，在时间上要相互吻合。相关人员对各自的岗位职责
要熟悉，提问要能够准确回答。

CIO合规保证组织帮助企业建立药品追溯系统，提供追溯信息，及时准确地记录、保存药品流向信息，
形成互联互通药品流向信息数据链，实现药品流通全过程来源可查、去向可追。

CIO是专业的医药合规咨询机构，拥有20年医药行业咨询经验，构建了药品全生命周期中所有核心环节
的服务体系，熟悉医药领域最新法律法规，汇聚众多行业 专家，参与监管部门新制度建立及试行调研。
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