关于临床急需进口药械和罕见病药品

追溯体系建设的指导意见
为进一步服务国家服务业扩大开放综合示范区和中国（北京）自由贸易试验区（以下简称“两区”）建设，贯彻落实《支持北京深化国家服务业扩大开放综合示范区建设工作方案》《北京市支持创新医药高质量发展若干措施（2024年）》等文件，切实保护人民群众用药安全，现就建立临床急需进口药械和罕见病药品追溯体系提出如下指导意见。
一、总体要求
（一）指导思想

以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，全面贯彻落实党的二十大精神，立足首都城市战略定位，服务国家重大战略，按照市委、市政府、市“两区”建设领导小组工作部署，积极推动建立临床急需进口药械和罕见病药品全过程追溯管理制度，实现药品和医疗器械来源可溯、去向可追、风险可控、责任可究。

基本原则

政府主导。加强统筹规划，与本市“三医联动”工作机制和数据底座建设保持同步；组织各方积极参与，共同推动追溯体系建设；完善追溯标准，建立追溯平台；建立交换机制，强化互通共享，完善追溯链条。

全链覆盖。以产品流转为主线，以入境、流通、使用、销毁为节点，通过追溯平台及时准确记录、保存追溯数据，形成互联互通的追溯数据链，实现入境药械流通和使用全过程来源可溯、去向可追。

压实责任。有效落实监管部门、医药进口企业、使用单位等的主体责任，形成工作闭环；严防流弊事件发生；确保发生质量安全风险的药械可召回、责任可追究。

严管数据。开展相关工作应当严格按照法律法规要求做好数据安全及保密等管理工作。
工作目标

市药监局牵头，会同市卫生健康委、北京海关、首都机场临空经济区管委会、大兴机场临空经济区联合管委会、相关区政府等，建立临床急需进口药械和罕见病药品的全过程追溯管理制度，完善追溯系统，汇聚各类信息，压实企业、医疗卫生机构主体责任，实现全过程追溯。
三、工作要求
各相关方要高度重视追溯体系建设工作，抓紧部署，加快落实；从制度上、技术上保证药品追溯数据真实、准确、完整、不可篡改和可追溯。药品追溯数据记录和凭证保存期限应不少于五年。应明确专职部门及人员负责药品追溯数据管理，确保数据安全、防止数据泄露。

追溯平台要对临床急需进口药械和罕见病药品全生命周期的信息进行集中管理和监控，统一控制和调取以下环节的信息：入境赋码、产品入库、产品出库、医疗卫生机构使用（含产品拆零、患者使用、采购退回）、退货入库、产品召回、报废销毁。

四、任务安排
（一）市药监局负责建立临床急需进口药械和罕见病药品信息化追溯平台；建立统一的对接接口数据规范；依法依职责督促北京市辖区内医药进口企业落实主体责任、依法合规经营。

（二）市卫生健康委负责依法依职责督促北京市辖区内医疗卫生机构落实主体责任。

（三）北京海关、首都机场临空经济区管委会、大兴机场临空经济区联合管委会、相关区政府负责依法依职责在本行政区域内配合开展相关工作。

（四）医药进口企业按照“一物一码、物码同追”的原则建立信息化追溯系统，并与追溯平台对接，按要求上传相关信息。产品入境后，医药进口企业在保税区内为产品的最小销售单元赋追溯码，识别产品名称、生产企业、规格、批号、有效期等关键信息；对产品的进销存、收发货、采购退回、报废销毁、产品召回等信息进行标识和记录；对委托配送的第三方物流企业提供的信息（如：物流单号、温控数据等）进行标识和记录；对产品报废销毁信息进行标识和记录（如：危险废物转移联单和销毁记录表等）。

（五）医疗卫生机构应当如实记录本单位临床急需进口药械和罕见病药品的出入库、产品拆零、患者使用、跟踪随访、采购退回等相关信息；配合产品召回相关工作；按要求向追溯平台上传相关数据，包括但不限于：医疗卫生机构名称、患者编号或就诊卡号、就诊时间、产品名称、批号、数量。

（六）信息技术企业、行业组织等单位可作为第三方技术机构，提供信息化追溯专业服务。
五、保障措施

（一）建立完善追溯体系建设协调推进工作机制。市药监局会同有关部门建立联席会议制度，加强协调配合，推动工作落实。

（二）将追溯体系建设与构建社会诚信机制、强化企业主体责任、问题产品召回紧密结合，最大限度发挥追溯体系的监管作用和服务功能。
（三）加强宣贯培训，突出强调追溯平台的操作使用，医药进口企业建设追溯体系的主体责任，行业组织推进追溯体系建设、加强行业自律的典型经验，各方参与追溯体系建设的重要意义等。  

本意见自2024年X月X日起实施。
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附件
北京市临床急需进口药械

和罕见病用药追溯系统建设方案

一、建设目标

贯彻落实国务院关于在北京天竺综合保税区建立罕见病药品保障先行区的工作任务，推动北京深化国家服务业扩大开放综合示范区建设，建设临床急需进口药械和罕见病药品追溯系统（以下简称“追溯系统”），实现品种全过程追溯。

二、建设原则

（一）统筹协同、多方共享。坚持总体建设，多方参与。系统由市药监局牵头建设，多方参与提需，共用共享，充分发挥信息化技术优势，高度依托我市“三医联动”工作机制和数据底座。
（二）标准规范、便捷实施。系统建设标准、追溯码标准、数据接口标准采用国际标准体系，适配主流在用物流扫码设备，减轻企业和医院对接技术负担。医生、患者扫码填报使用“京通”小程序，监管人员查看支持“京办”端，无需额外验证身份信息。
（三）安全稳定、持续优化。将信息系统安全和数据放在首位，基于市级政务云平台建设系统，建设和运维管理遵循不低于网络安全三级等保要求，确保系统的安全稳定运行。上线后根据业务量和需求持续迭代优化、持续丰富完善功能。
三、功能需求

（一）维护主数据

医药进口企业“白名单”中的企业（以下简称“企业”），对于纳入“白名单”的急需进口药械和罕见病药品品种（以下简称“品种”），在追溯系统中维护相关主数据，录入品种、医疗机构、追溯码等信息。
（二）保税区内赋码

企业在保税区内为产品赋追溯码。为尽量减少重复赋码，针对药品和器械不同情况，系统支持采用如下方案：
1.进口药品。进口药品各级销售包装单元，已有符合ISO/IEC 15459系列国际标准体系的编码和条码载体的，可以作为追溯码使用；没有符合ISO/IEC 15459系列国际标准体系的编码和条码载体的，在追溯系统中申请序列号，获得序列号发码信息，结合药品批号、有效期、生产日期信息，生成完整追溯码，通过赋码软件和条码打印机现场打印，按照《药品追溯码标识规范》，在各级销售包装单元贴码赋码。
2.进口医疗器械。已有UDI码，同时有PI（含序列号字段）的，可以作为追溯码使用。没有UDI码的或已有UDI码但没有序列号的，企业在追溯系统申请序列号，获取序列号发码信息，结合品种批号、失效期、生产日期信息，生成追溯码，通过条码打印机现场打印，在各级销售包装单元贴码赋码。
（三）企业上传追溯信息
企业可选择以下多种实施方案，上传赋码、包装、入库、出库、配送等追溯信息：
方式1：升级企业自身业务系统（如ERP、WMS、SCM等），支持“扫码通”标准的有线、无线条码扫描器，对接追溯系统接口，实现扫码出入库及上传追溯信息。
方式2：采用支持“扫码通”标准的手持PDA，通过PDA上APP实现扫码出入库和上传追溯信息。推荐中型企业采用。扫码通PDA及APP应追溯系统接口和支持“码上放心”等其它第三方药品追溯系统并实现自动分流，企业无需同时使用多种PDA。
方式3：自建或者采购符合ISO/IEC 19987:2017 EPCIS标准的L4级追溯系统，实现与追溯系统的对接。

方式4：市药监局建设追溯系统手机京通小程序端，采用人工扫码填报方式，上传出入库信息。推荐小型企业或追溯系统建设初期采用。

医疗机构上传追溯信息

产品进入医疗机构后，医疗机构可上传收货、使用、拆零、带离、追访、召回等追溯信息，支持选择如下多种方案任意一种上传信息：

方式1:升级医疗机构自身业务系统（如HIS、HRP、WMS、SCM等），支持“扫码通”标准的快扫设备，实现中包装药品批量一次扫码获取多个追溯码。

方式2:升级SPD系统，实现医药进口企业配送前扫码发货，医疗机构收货时只需扫订单码或外箱码即可批量收货，上传追溯信息。推荐已有SPD系统的医院采用。

方式3:使用追溯系统京通小程序端扫码填报，上传入库和使用信息。该方式实现较快，但无法与医疗机构内部信息系统集成，推进初期使用，作为系统对接前的替代方案。

查询统计功能

监管人员、医疗机构、企业等各方，支持PC页面和“京通”“京办”应用端查询追溯情况。监管人员端支持PC页面数据统计分析和“京办”端数据展示。
四、建设时间

追溯系统包含PC端、京通端、京办端，总体建设约需2-3个月。其中：需求沟通1.5个月（含建设方案征求各方意见，需进一步明确追溯系统中必填的字段信息）；建设系统需1.5个月（含功能测试、安全测评等）。
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附件

临床急需进口药械和罕见病用药
追溯系统对接数据规范
一、适用范围

适用于需要与临床急需进口药械和罕见病用药追溯系统（以下简称“追溯系统”）数据采集接口进行对接的试点医药进口企业、医疗机构内部信息化系统的设计、开发测试和实施。

二、应用场景概述
（一）维护主数据

试点医药进口企业在追溯系统填报进口药品医疗器械主数据、企业信息、实体标识等基础数据。具体数据格式见资料性附录。

（二）保税区内赋码

试点医药进口企业在保税区内为药械产品赋追溯码并采集相关信息。符合相关要求的药品医疗器械产品，可以直接采集包装级联信息并上传；不符合的，赋码后，采集上传赋码信息、包装级联信息。

保税区入库
试点医药进口企业在入库时，扫追溯码，由内部信息系统通过追溯系统接口上传入库信息。

保税区出库

试点医药进口企业在出库时，扫追溯码，由内部信息系统通过追溯系统接口上传出库信息。

（五）经营配送环节收货、发货
试点医药进口企业出入库时扫码，上传入库信息、出库信息。

（六）医疗机构收货
医疗机构入库时扫码，上传入库信息。

（七）药品使用
医疗机构发药时扫码，上传药品使用信息。

（八）带药械离院
如需带离，医疗机构扫码上传带离信息。

（九）追访
带药离院后，患者应使用京通实名认证后上传用药信息，包括两张照片或两份视频，分别为每一独立包装的开启和最后一次使用的产品内包装照片或视频，所拍照片或视频应能查看到该独立包装的追溯码等关键信息。

带械离院后，患者应使用使用京通实名认证后上传用械信息，包括每一独立包装或带离专用包装的开启照片或视频，治疗使用期间至少每月上传一次照片或视频，所拍照片或视频应能查看到追溯码等关键信息。

（十）拆零
根据医师处方用量进行药物调配时，需要将药品拆开原包装后进行临床调配和使用的，由医疗机构扫码上传拆零信息。

（十一）召回
临床急需进口药械在境外被要求召回的，指定医疗机构应当立即停止使用，上传召回信息，并通知受托经营企业；受托经营企业应当立即停止配送并按照相关规定实施召回。供货企业如发现重大安全性风险需要召回的，应当通知指定医疗机构立即停止使用，上传召回信息，并主动召回。

（十二）销毁

临床急需进口药械需要销毁的，扫码上传销毁信息。

三、数据格式

表1.申请序列号信息表

	名称
	类型
	必填
	示例
	说明

	SendingSystem
	String
	是
	
	赋码线或赋码场地的标识码，如GLN等

	IDType
	String
	是
	GTIN
	请求的产品序列号类型及发码机构。允许值：GTIN、SSCC、MA等

	size
	数字
	是
	50000
	请求的序列号数量

	ObjectKey Name
	String
	是
	
	请求的产品序列号类型及发码机构

	ObjectKey Value
	String
	是
	
	申请序列号产品的药品标识码或医疗器械UDI-DI

	Sender_ID
	String
	是
	
	发送方标识码

	Receiver_ID
	String
	是
	
	接收方标识码


表2.序列号发码信息

	名称
	类型
	必填
	示例
	说明

	ReceivingSystem
	字符串
	是
	
	赋码线或赋码场地的标识码，如GLN

	ACTIONCODE
	字符串
	是
	C
	R-拒绝，P-部分，C-完成

	IDType
	字符串
	是
	GTIN
	请求的产品序列号类型及发码机构。允许值：GTIN、SSCC、MA等

	size
	数字
	是
	50000
	包装生产线请求的序列号数量

	SerialNumber
	字符串
	是
	86153050000031896084
	序列号列表

	ObjectKey Name
	String
	是
	
	请求的产品序列号类型及发码机构

	ObjectKey Value
	String
	是
	
	申请序列号产品的药品标识码或医疗器械UDI-DI

	Sender_ID
	String
	是
	
	发送方标识码

	Receiver_ID
	String
	是
	
	接收方标识码


表3.进口赋码信息

	名称
	类型
	必填
	示例
	说明

	eventTime
	String
	是
	2020-10-31T14:58:56.591+08:00
	事件发生时间，格式xs:dateTime

	eventTimeZoneOffset
	String
	是
	+08:00
	时区

	epcList
	Array<epc>
	是
	
	追溯码列表

	epc
	String
	是
	AHM.81234567890123456789
	追溯码

	bizLocation
	String
	是
	<id>http://idcode.org.cn/epcis/loc/MA.156.M1.123456.0123456C</id>
	业务发生地点标识码

	cbvmda:lotNumber
	String
	否
	Lot001
	生产批号

	Cbvmda:itemExpirationDate
	String
	是
	2022-06-30
	有效期至

	certificateNo
	String
	是
	
	急需进口药械批准文件编号

	ImportID
	String
	是
	
	进口药械通关单号


表4.包装级联信息

	名称
	类型
	是否必填
	示例
	说明

	eventTime
	String
	是
	2020-10-31T14:58:56.591+08:00
	事件发生时间，格式xs:dateTime

	eventTimeZoneOffset
	String
	是
	+08:00
	时区

	parentID
	String
	是
	AHM.81234567890123456788
	追溯码父码，如二级码

	childEPCs
	Array<epc>
	是
	
	追溯码子码列表，如一级码

	epc
	String
	是
	AHM.81234567890123456789
	追溯码

	bizLocation
	String
	是
	<id>http://idcode.org.cn/epcis/loc/MA.156.M1.123456.0123456C</id>
	业务发生地点标识码

	idcode:Extension
	OBJECT
	否
	
	批次附加信息

	LOT
	String
	否
	Lot001
	生产批号

	EXP
	String
	是
	2022-06-30
	有效期至

	MFG
	String
	是
	20210701
	生产日期

	QTY
	String
	是
	100
	数量


表5.入库信息

	名称
	类型
	是否必填
	示例
	说明

	eventTime
	String
	是
	2020-10-31T14:58:56.591+08:00
	事件发生时间，格式xs:dateTime

	eventTimeZoneOffset
	String
	是
	+08:00
	时区

	epcList
	Array<epc>
	是
	
	追溯码列表

	epc
	String
	是
	AHM.81234567890123456789
	追溯码

	bizLocation
	String
	是
	<id>http://idcode.org.cn/epcis/loc/MA.156.M1.123456.0123456C</id>
	业务发生地点标识码

	bizTransactionList
	Array<BizTransaction>
	是
	
	交易信息

	extension
	OBJECT
	否
	
	扩展信息


交易信息BizTransaction结构
	名称
	类型
	是否必填
	示例
	说明

	urn:epcglobal:cbv:btt:po
	String
	是
	http://idcode.org.cn/epcis/po/MA.156.M2.123456.POnum
	订单号

	urn:epcglobal:cbv:btt:inv
	String
	是
	http://idcode.org.cn/epcis/inv/发票代码.发票号码
	发票

	urn:epcglobal:cbv:btt:recadv
	String
	是
	http://idcode.org.cn/epcis/recadv/MA.156.M2.123456.RECnum
	入库单号


附加信息Extension结构
	名称
	类型
	是否必填
	示例
	说明

	sourceList
	Array<Source>
	是
	
	来源信息

	urn:epcglobal:cbv:sdt:owning_party
	String
	是
	http://idcode.org.cn/epcis/loc/MA.156.M1.123456.0123456C.120
	来源单位标识码（货主）

	urn:epcglobal:cbv:sdt:possessing_party
	String
	条件
	http://idcode.org.cn/epcis/loc/MA.156.M1.135790.0123456C.120
	三方物流标识码（条件可选）

	destinationList
	Array<Destination>
	是
	
	去向信息

	urn:epcglobal:cbv:sdt:location
	String
	条件
	http://idcode.org.cn/epcis/loc/MA.156.M1.135790.0123456C.08
	三方物流仓库标识码


表6.出库信息

	名称
	类型
	是否必填
	示例
	说明

	eventTime
	String
	是
	2020-10-31T14:58:56.591+08:00
	事件发生时间，格式xs:dateTime

	eventTimeZoneOffset
	String
	是
	+08:00
	时区

	epcList
	Array<epc>
	是
	
	追溯码列表

	epc
	String
	是
	AHM.81234567890123456789
	追溯码

	bizLocation
	String
	是
	<id>http://idcode.org.cn/epcis/loc/MA.156.M1.123456.0123456C</id>
	业务发生地点标识码

	bizTransactionList
	Array<BizTransaction>
	是
	
	交易信息

	extension
	OBJECT
	否
	
	扩展信息


交易信息BizTransaction结构
	名称
	类型
	是否必填
	示例
	说明

	urn:epcglobal:cbv:btt:po
	String
	是
	http://idcode.org.cn/epcis/po/MA.156.M2.123456.POnum
	订单号

	urn:epcglobal:cbv:btt:inv
	String
	是
	http://idcode.org.cn/epcis/inv/发票代码.发票号码
	发票

	urn:epcglobal:cbv:btt:desadv
	String
	是
	http://idcode.org.cn/epcis/desadv/MA.156.M2.123456.ASNnum
	出库单号


附加信息Extension结构
	名称
	类型
	是否必填
	示例
	说明

	sourceList
	Array<Source>
	是
	
	来源信息

	urn:epcglobal:cbv:sdt:owning_party
	String
	是
	http://idcode.org.cn/epcis/loc/MA.156.M1.123456.0123456C.120
	来源单位标识码（货主）

	urn:epcglobal:cbv:sdt:possessing_party
	String
	条件
	http://idcode.org.cn/epcis/loc/MA.156.M1.135790.0123456C.120
	三方物流标识码

	destinationList
	Array<Destination>
	是
	
	去向信息

	urn:epcglobal:cbv:sdt:location
	String
	条件
	http://idcode.org.cn/epcis/loc/MA.156.M1.135790.0123456C.08
	三方物流仓库标识码


表7.使用信息

	名称
	类型
	是否必填
	示例
	说明

	eventTime
	String
	是
	2020-10-31T14:58:56.591+08:00
	事件发生时间，格式xs:dateTime

	eventTimeZoneOffset
	String
	是
	+08:00
	时区

	epcList
	Array<epc>
	是
	
	追溯码列表

	epc
	String
	是
	AHM.81234567890123456789
	追溯码

	bizLocation
	String
	是
	<id>http://idcode.org.cn/epcis/loc/MA.156.M1.123456.0123456C</id>
	业务发生地点标识码

	prescribeDoc
	String
	否
	
	使用医师的姓名

	prescription
	String
	是
	
	患者的病历号/门诊号


表8.带离信息

	名称
	类型
	是否必填
	示例
	说明

	eventTime
	String
	是
	2020-10-31T14:58:56.591+08:00
	事件发生时间，格式xs:dateTime

	eventTimeZoneOffset
	String
	是
	+08:00
	时区

	epcList
	Array<epc>
	是
	
	追溯码列表

	epc
	String
	是
	AHM.81234567890123456789
	追溯码

	bizLocation
	String
	是
	<id>http://idcode.org.cn/epcis/loc/MA.156.M1.123456.0123456C</id>
	业务发生地点标识码

	prescribeDoc
	String
	否
	
	使用医师的姓名

	prescription
	String
	是
	
	患者的病历号/门诊号


表9.召回信息

	名称
	类型
	是否必填
	示例
	说明

	eventTime
	String
	是
	2020-10-31T14:58:56.591+08:00
	事件发生时间，格式xs:dateTime

	eventTimeZoneOffset
	String
	是
	+08:00
	时区

	epcList
	Array<epc>
	是
	
	追溯码列表

	epc
	String
	条件
	AHM.81234567890123456789
	追溯码

	bizLocation
	String
	是
	<id>http://ui.idcode.cn/epcis/loc/MA.156.M1.654321.0123456C</id>
	业务发生地点标识码

	cbvmda:lotNumber
	String
	条件
	
	产品批号

	QTY
	String
	否
	
	产品数量


表10.拆零信息

	名称
	类型
	是否必填
	示例
	说明

	eventTime
	String
	是
	2020-10-31T14:58:56.591+08:00
	事件发生时间，格式xs:dateTime

	eventTimeZoneOffset
	String
	是
	+08:00
	时区

	epcList
	Array<epc>
	是
	
	追溯码列表

	epc
	String
	是
	AHM.81234567890123456789
	追溯码

	bizLocation
	String
	是
	<id>http://idcode.org.cn/epcis/loc/MA.156.M1.123456.0123456C</id>
	业务发生地点标识码

	prescribeDoc
	String
	否
	
	使用医师的姓名

	prescription
	String
	是
	
	患者的病历号/门诊号


表11.销毁信息

	名称
	类型
	是否必填
	示例
	说明

	eventTime
	String
	是
	2020-10-31T14:58:56.591+08:00
	事件发生时间，格式xs:dateTime

	eventTimeZoneOffset
	String
	是
	+08:00
	时区

	epcList
	Array<epc>
	是
	
	追溯码列表

	epc
	String
	是
	AHM.81234567890123456789
	追溯码

	bizLocation
	String
	是
	<id>http://idcode.org.cn/epcis/loc/MA.156.M1.123456.0123456C</id>
	业务发生地点标识码

	bizTransactionList
	Array<BizTransaction>
	是
	
	交易信息

	extension
	OBJECT
	否
	
	扩展信息


表12.追访信息

	名称
	类型
	是否必填
	示例
	说明

	eventTime
	String
	是
	2020-10-31T14:58:56.591+08:00
	事件发生时间，格式xs:dateTime

	eventTimeZoneOffset
	String
	是
	+08:00
	时区

	epcList
	Array<epc>
	是
	
	追溯码列表

	epc
	String
	是
	AHM.81234567890123456789
	追溯码

	bizLocation
	String
	是
	<id>http://idcode.org.cn/epcis/loc/MA.156.M1.123456.0123456C</id>
	业务发生地点标识码

	prescription
	String
	是
	
	患者的病历号/门诊号

	Pic
	Object
	是
	
	每一独立包装的开启和最后一次使用的产品内包装照片

	video
	Object
	是
	
	每一独立包装的开启和最后一次使用的产品内包装视频


表13.药品主数据

	名称
	类型
	是否必填
	示例
	说明

	additionalTradeItemIdentification
	String
	是
	
	药品标识码

	additionalTradeItemIdentificationTypeCode
	String
	是
	
	药品标识码发码机构

	regulatedProductName
	String
	是
	
	药品通用名称

	manufacturerOfTradeItemPartyName
	String
	是
	
	药品持有人

	dosageFormType
	String
	是
	
	剂型

	strengthDescription
	String
	是
	
	制剂规格

	netContentDescription
	String
	是
	
	包装规格


注：医疗器械主数据参见UDI数据库字段
表14.实体标识数据（单位、仓库、产线、地点位置等）

	名称
	类型
	是否必填
	示例
	说明

	name
	String
	是
	
	实体名称

	streetAddressOne
	String
	是
	
	地址1

	streetAddressTwo
	String
	是
	
	地址2

	city
	String
	是
	
	市

	state
	String
	是
	
	省

	postalCode
	String
	是
	
	邮政编码

	countryCode
	String
	是
	
	国家/地区代码


