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摘要：目的　建立出口疫苗产品追溯标识系统设计方案，满足世界卫生组织（ＷＨＯ）和一些西方国家对于疫苗追溯标识的技术
要求。方法　通过对国内外疫苗追溯标识法律法规、标准、政策文件的研究，分析比较国内外追溯标识制度的异同。结果　建立
了满足国内外要求的基于国际物品编码组织（ＧＳ１）标准体系的出口疫苗产品追溯编码、标识、载体、印制等技术方案。结论　我
国出口疫苗产品追溯标识制度需要加强政策、标准的制定，并加以实施和推广。
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　　２０１９年底，新型冠状病毒席卷全球，接种疫苗是
预防新型冠状病毒感染的重要手段。２０２１年５月７
日，世界卫生组织（ＷｏｒｌｄＨｅａｌｔｈＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ，ＷＨＯ）
宣布，将中国国药集团中国生物北京生物制品研究所

研发的新型冠状病毒（ＣＯＶＩＤ１９）感染疫苗列入“紧
急使用清单”（ＥＵＬ）。ＥＵＬ是为新冠肺炎疫苗实施计
划（ＣＯＶＡＸ）设施提供疫苗的先决条件，该清单还允
许各国加快各自的监管批准，以进口和管理新冠疫

苗。为防止疫苗仿制、欺诈和转移，世界卫生组织要

求各国建立行之有效的跟踪和追溯系统，使用国际物

品编码组织（ＧＳ１）标准来实现对ＣＯＶＩＤ１９疫苗和治
疗剂的跟踪与追溯。

１　国内疫苗追溯标识系统分析
１１　追溯码

药品追溯码是建立药品及其追溯数据的钥匙，

是实现“一物一码，物码同追”药品追溯的必要前提

和重要基础。药品追溯码是由一系列数字、字母和

（或）符号组成的代码，包含药品标识代码段和生产

标识代码段，用于唯一标识药品销售包装单元。药

品标识为识别药品上市许可持有人／生产企业、药品
名称、剂型、制剂规格和包装规格的唯一代码；生产

标识由药品生产过程相关信息的代码组成，根据

“一物一码，物码同追”的要求，应至少包含药品单

品序列号，根据监管和实际应用需求，还可包含药品

生产批次号、生产日期、有效期等。编码构成可以采

用两种形式：其一是符合代码长度为２０个字符，前
７位为药品标识码（如药品电子监管码）；其二是符
合ＩＳＯ／ＩＥＣ１５４５９等相关国际标准的编码规则［１］。

国内各疫苗生产企业现主要采用码上放心追

溯码。码上放心追溯码是２０位数字加密编码，采
用 Ｃｏｄｅ１２８一维条码和数字字符形式组合体现，
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支持自动识别设备及人眼识读（只能读取编码信

息）。码上放心追溯码分为一级追溯码（用于药品

最小销售包装）、二级追溯码（用于药品中包装）、

三级追溯码（用于药品外层包装），以此类推，分别

用来标识最小销售包装药品、中间独立包装药品

和外箱独立包装药品。但是，码上放心追溯码无

法满足国际对疫苗产品追溯标识的技术要求，只

能在国内使用。

１２　数据载体
药品追溯码需要通过一定的载体（如一维码、

二维码、电子标签等）赋码到药品产品上。目前药

品使用的追溯码载体主要有一维条码、二维码、射频

识别标签等。编码的载体是采集信息、进行数据交

互的窗口，编码的清晰可读是编码载体的关键，应可

被扫码设备和人眼识别。

１３　追溯系统
我国疫苗追溯体系建设主要包括国家疫苗追溯

协同服务平台、疫苗追溯监管系统、提供追溯服务的

第三方追溯系统及企业自建追溯系统［２］。国家疫

苗追溯系统架构见图１。系统间根据数据传输标准
进行数据交互，实现疫苗产品的追溯［３］。主要相关

系统包括：

疫苗追溯协同服务平台。疫苗追溯协同服务平

台，在疫苗信息化追溯体系中发挥“桥梁”和“枢纽”

作用，提供准确的疫苗生产企业和产品的基本信息、

追溯码编码规则的备案和管理服务以及不同追溯系

统的地址服务，辅助实现不同药品追溯系统的互联

互通［４］。

疫苗追溯监管系统。在疫苗追溯协同服务平台

基础上，监管部门组织建设疫苗追溯监管系统，根据

监管需求采集数据，监控疫苗流向，实现数据汇总分

析、风险预警等功能，为监管决策提供数据支持。

追溯系统。药品追溯系统是指基于药品追溯

码、相关软硬件设备和通信网络，获取药品追溯过程

中相关数据的集成，用于实现药品生产、流通和使用

全程追溯信息的采集、存储和共享。

图１　国家疫苗追溯系统架构图

２　国外疫苗追溯标识系统分析
２１　美国

根据美国医药流通协会（ＨＤＡ）发布《医药供
应链编码指导》文件，对于在美国上市的处方药，

包括人用疫苗等产品，均应当按照要求对产品的

各级包装单元进行赋码。在《编码指导》文件中的

第３章节，对于最小销售单元的产品标识（ｔｈｅ
ｐｒｏｄｕｃｔｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ）部分，对追溯码进行了详细的说
明，见图２。

图２　美国最小销售单元疫苗产品标识示例

从上图的示例可以看出，ＨＤＡ指导企业采用
ＧＴＩＮ作为药品标识码，并且按照 ＧＳ１编码标准使
用相关ＡＩ项，包括：批号、失效日期和序列号。指导
文件中还对供人识读字符的印刷，给出了建议，

见图３。

图３　美国药品标识供人识读字符示例

ＨＤＡ提出可以接受 ＧＳ１推荐的全部使用 ＡＩ
加数据信息的 ＨＲＩ形式，也可以采用 ＮｏｎＨＲＩ形
式的印刷方法，即印刷英文缩写，如：ＧＴＩＮ、ＳＮ等
字母，便于一般使用者阅读。在指导文件中，还

展示了产品标签的展示形式，如使用 ＥＡＮ１３商
品条码（ＧＳ１１２８）用于药品结算环节，同时使用
Ｄａｔａｍａｔｒｉｘ二维码（ＥＣＣ２００）来满足追溯相关要
求，见图４。

对于最小销售单元以上的包装层级，诸如：中

盒、裹包和大箱等达到预设装量的二级包装，《指导

文件》中建议使用包含追溯数据的大箱拐角标签。

大箱标签包含上下两个 ＧＳ１１２８一维条码，其中一
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图４　美国药品标签示范

行为产品编码 ＧＴＩＮ及箱序列号，另一行可包含批
号、失效日期及装箱量，见图５。

图５　美国包含追溯数据的大箱拐角标签示例

与达到预设装量的二级包装不同的是，未达到

满包装量的二级包装，应被定义为物流单元，而不是

二级销售单元。因此，在零箱上，推荐使用系列货运

包装箱代码（ＳＳＣＣ码），作为物流单元的标识，可选
载体为ＧＳ１１２８，见图６。

图６　美国包含物流信息的零箱标签示例

此外，在托盘标签上，也可使用 ＳＳＣＣ码。在当
前ＦＤＡ的法规中，对托盘等物流单元的赋码并没有
提出强制化的要求。美国绝大多数医药流通企业选

择参照美国医药流通协会的建议，使用 ＧＳ１１２８一
维条码为载体的 ＳＳＣＣ码，对物流单元进行赋码和
标识。

２２　欧盟
为了响应《欧盟—反假药指令》（ＥＵＦＭＤ，

ＥＵ２０１６／１６１）中防治假药的安全措施，欧盟成员国

根据自身情况，发布了药品、疫苗标识相关的行政命

令。部分成员国的监管部门，还对药品及疫苗的追

溯码和标识提出了指导意见。

以德国为例，德国药品验证组织（ＮＭＶＯ官方
组织）发布了《德国市场需要验证的药品编码规

则》。文件中，要求企业使用 ＧＳ１标准的 ＤＭ二维
码，作为药品及疫苗最小销售单元的赋码载体，并使

用ＧＴＩＮ作为药品标识码。同样以德语为官方语言
的奥地利，随后也发布了相似通知，并且给出了示

范，见图７。

图７　奥地利药品及疫苗追溯码

法国、丹麦、波兰、爱尔兰等国也相继发布了使

用ＧＳ１标准ＤＭ二维码，对本国境内销售的药品及
疫苗进行赋码的要求。英国在脱离欧盟后，仍然沿

用脱欧前的药品验证系统，因此赋码的要求与上述

国家保持一致。

２３　日本
目前日本的药品和疫苗企业，仍在执行日本劳

动厚生省于２００６年发布的药品赋码要求的通知。
由于使用习惯不同，日本的药品及疫苗，包装设计均

比一般国家紧凑，因为日本企业多数选择使用更为

紧凑的条码。目前市场上以（ｒｅｄｕｃｅｄｓｐａｃｅｓｙｍｂｏｌｏ
ｇｙ，ＲＳＳ）（缩小空间码）为主流，见图８。

Ａ－疫苗瓶签的ＲＳＳ缩小空间码；Ｂ－疫苗物流单元包装追溯码。

图８　日本疫苗条码示例

在２０２１年，日本劳动厚生省曾发布了加强药品
信息电子化记录的讨论稿，其中将 ＱＲ码作为了一
种选项，但截至２０２２年末，该讨论事项并没有更新
发布进一步实施的进展。

２４　联合国／ＷＨＯ等组织
联合国在其官方的全球采购网站，发布了疫苗
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产品的标识赋予和信息交换要求，并且已经于２０２２
年底成为联合国儿童基金会（ＵＮＩＣＥＦ）采购疫苗产
品的统一要求。文件明确了销售单元的一、二级包

装使用包含ＧＴＩＮ的ＤＭ二维码，以及物流包装（托
盘或大箱）上面使用 ＧＳ１１２８一维条码体现 ＳＳＣＣ
码，见图９。

Ａ－销售单元的赋码要求；Ｂ－物流包装的赋码要求。

图９　联合国儿童基金会采购疫苗产品的赋码要求

此外，ＷＨＯ还建设了疫苗信息追溯及验证数
据平台，即“ＴＲＶＳＴ”系统，计划于２０２３年上线，支持
收货方通过扫描上述条码来验证疫苗产品的身份

信息。

３　出口疫苗产品包装层级与追溯标识
出口疫苗产品追溯标识通常包括疫苗追溯码

和物流单元追溯码。疫苗追溯码是用于唯一标识

疫苗各级包装单元的代码，由一列数字、字母和

（或）符号组成，包括产品标识代码和生产标识代

码。物流单元追溯码是标识物流单元（非结算单

元，为便于运输组成的包装单元）身份的唯一代

码，由一列数字、字母和（或）符号组成。出口疫苗

产品通常包含三个包装层级：初级包装、二级包装

和三级包装。初级包装是与产品直接接触的第一

级包装的项目；二级包装是包含一个或多个初级

包装的包装；三级包装是第三级或更高级别的包

装，分为贸易物流单元和非贸易物流单元。当疫

苗产品初级包装是零售包装时，应具有疫苗追溯

码；不是零售包装时，可以具有疫苗追溯码，也可

以仅分配疫苗追溯码代码并记录在数据库中，不

进行标识。二级包装应具有疫苗追溯码。当三级

包装是贸易物流单元时，应具有疫苗追溯码；当是

非贸易物流单元时，仅需具有物流单元追溯码。

混箱（不同产品组成的物流单元）或零箱（相同产

品因数量不足无法形成整箱）组成的非贸易物流

单元，仅需具有物流单元追溯码。出口疫苗产品

包装层级及追溯标识组成见图１０。

图１０　出口疫苗产品包装层级及追溯标识

４　出口疫苗产品追溯码编码方案
４１　疫苗追溯码编码方案

疫苗追溯码代码由产品标识代码和生产标识代

码组成。产品标识代码是用于标识特定于某种与上

市许可持有人、生产企业、通用名、剂型、制剂规格和

包装规格对应的疫苗产品的唯一性代码。生产标识

代码是用于识别疫苗产品在生产过程中相关数据的

代码。

４１１　产品标识代码　产品标识代码采用 ＧＳ１标
准中全球贸易项目代码（ＧＴＩＮ）的代码结构，包括
ＧＴＩＮ１３和 ＧＴＩＮ１４。ＧＴＩＮ１３主要用于标识零售
贸易项目，ＧＴＩＮ１４主要用于标识多个相同贸易项
目的组合包装。代码结构见表１。

表１　出口疫苗产品标识代码结构

结构类型 指示符 厂商识别代码（７～１０位） 商品项目代码（２～５位） 校验位（１位）

ＧＴＩＮ１３ ０ Ｎ１Ｎ２Ｎ３Ｎ４Ｎ５Ｎ６Ｎ７Ｎ８Ｎ９Ｎ１０Ｎ１１Ｎ１２ Ｎ１３
ＧＴＩＮ１４ Ｎ０ Ｎ１Ｎ２Ｎ３Ｎ４Ｎ５Ｎ６Ｎ７Ｎ８Ｎ９Ｎ１０Ｎ１１Ｎ１２ Ｎ１３

注：ＧＴＩＮ１３代码结构首位“０”仅用于填充补位。其中：①指示符用于指示储运包装商品不同包装级别，用１位数字表示。当取值为“１～８”时，用于标识８个不同

包装层级，指示符并无具体意义，不必按顺序使用。当取值为“０”时，表示ＧＴＩＮ１３代码结构的填充位。②厂商识别代码是用于标识疫苗产品生产企业或疫苗产

品所有者的唯一标识代码，由７～１０位数字组成，由中国物品编码中心分配。③商品项目代码是标识不同疫苗商品项目的代码，由２～５位数字组成，由疫苗产品

厂商识别代码所有者根据ＧＳ１医疗ＧＴＩＮ分配规则标准自行分配。④校验位为１位数字，用于检验整个编码的正误。校验位根据前１３位数字按照一定的算法计

算得出，校验位的计算见ＧＢ１２９０４２００８附录Ｂ。

４１２　生产标识代码　出口疫苗产品生产标识代
码一般由有效期、生产批号和序列号组成。有效期

由“年（２位）月（２位）日（２位）”共６位数字组成，

如有效期 ２０２３年 ５月 １７日的代码表示为
“２３０５１７”；生产批号和序列号分别由不超过２０位
的数字、字母和字符组成，由产品厂商识别代码所有
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者即疫苗生产企业自行编制。

４１３　应用标识符　应用标识符是标识数据含义
与格式的字符。当代码用条码形式表示时，需通过

应用标识符将产品标识代码和生产标识代码连接形

成字符串。应用标识符及对应的数据编码共同完成

特定信息的标识。疫苗追溯码中所需的应用标识符

见表２。
４１４　示例　某疫苗产品生产企业的厂商识别代
码是“６９０１２３４”，该企业生产的某款疫苗的商品贸
易项目代码为“５６７８９”，生产批号为“１２３４ＡＢ”，产
品有效期为２０２５年６月３０日。该产品初级包装为

非零售包装，二级包装为零售包装，２个初级包装组
成了二级包装，１０个二级包装组成了一个三级包
装，三级包装为储运包装。各级包装的序列号均为

“００１”。各级包装疫苗追溯码代码及通过应用标识
符连接形成的字符串见表３。

表２　出口疫苗产品追溯码代码应用标识符及含义

应用标识符（ＡＩ） 含义

（０１） 全球贸易项目代码

（１７） 有效期　　　　　

（１０） 生产批号　　　　

（２１） 序列号　　　　　

表３　出口疫苗产品各级包装疫苗追溯码代码示例

包装

层级

疫苗追溯码代码

产品标识代码 生产标识代码

指示符 厂商识别代码 商品项目代码 校验位 有效期 生产批号 序列号

通过应用标识符

连接形成的字符串

初级包装 １ ６９０１２３４ ５６７８９ ９ ２５０６３０ １２３４ＡＢ ００１ （０１）１６９０１２３４５６７８９９（１７）２５０６３０（１０）１２３４ＡＢ（２１）００１

二级包装 ０ ６９０１２３４ ５６７８９ ２ ２５０６３０ １２３４ＡＢ ００１ （０１）０６９０１２３４５６７８９２（１７）２５０６３０（１０）１２３４ＡＢ（２１）００１

三级包装 ２ ６９０１２３４ ５６７８９ ６ ２５０６３０ １２３４ＡＢ ００１ （０１）２６９０１２３４５６７８９６（１７）２５０６３０（１０）１２３４ＡＢ（２１）００１

４２　物流单元追溯码编码方案
４２１　物流单元追溯码代码结构　物流单元追溯
码是标识物流单元（非结算单元，为便于运输组成

的包装单元）身份的唯一代码，由一列数字、字母和

（或）符号组成。物流单元追溯码代码采用 ＧＳ１标
准中系列货运包装箱代码（ＳＳＣＣ）表示，由扩展位、
厂商识别代码、系列号和校验位四部分组成，是１８
位的数字代码，具有全球唯一性。物流标识代码结

构见表４。

表４　出口疫苗产品物流单元追溯码代码结构

扩展位 厂商识别代码 系列号 校验码

Ｎ１ Ｎ２Ｎ３Ｎ４Ｎ５Ｎ６Ｎ７Ｎ８Ｎ９Ｎ１０Ｎ１１Ｎ１２Ｎ１３Ｎ１４Ｎ１５Ｎ１６Ｎ１１Ｎ１７ Ｎ１８

注：扩展位由１位数字组成，取值０～９，由产品厂商识别代码所有者自行编制；

厂商识别代码由６～９位数字组成，表示属于产品厂商识别代码所有者的某个物

流单元，由产品厂商识别代码所有者自行编制；校验码由１位数字组成，根据ＳＳ

ＣＣ的前１７位数字计算得出，计算方法见ＧＢ／Ｔ１６９８６２０１８附录Ａ。

４２２　应用标识符　系列货运包装箱代码与应用
标识符（００）连接形成字符串。医疗行业通常单独
使用应用标识符（００），无附加信息代码，不与其他
应用标识符连用。

４２３　物流单元追溯码编码示例　某企业的厂
商识别代码为“６９０１２３４”，该企业某个物流单元
系列号为００００００００１，扩展位为０，则物流单元标

识代码通过应用标识符连接形成的字符串为

“（００）０６９０１２３４００００００００１８”。

５　条码表示
条码是由一组规则排列的条、空组成的符号，可

供机器识读，用以表示一定的信息，包括一维条码和

二维条码。一维条码是仅在一个维度方向上表示信

息的条码符号。二维码是在两个维度方向上都表示

信息的条码符号。

ＧＳ１ＤａｔａＭａｔｒｉｘ码是一种矩阵式二维码，以Ｄａｔａ
ＭａｔｒｉｘＥＣＣ２００为基础，在数据前部加入了特殊字符
ＦＮＣ１，使其区别于传统 ＤａｔａＭａｔｒｉｘ二维码，并能够
充分支持 ＧＳ１标准其最大特点就是密度高，尺寸
小，储存信息量大。疫苗追溯码代码通过应用标识

符将产品标识代码和生产标识代码连接，形成字符

串，用二维码 ＧＳ１ＤａｔａＭａｔｒｉｘ表示，见图 １１。ＧＳ１
ＤａｔａＭａｔｒｉｘ的码制规范见 ＧＢ／Ｔ４１２０８中有关 ＧＳ１
数据矩阵码的有关规定。

Ｃｏｄｅ１２８条码是一种高密度的条码，可表示从
ＡＳＣＩＩ０到 ＡＳＣＩＩ１２７共 １２８个字符，其中包含数
字、字母、符号，故称 １２８条码。ＧＳ１１２８条码是
Ｃｏｄｅ１２８条码的子集，它是专门授权给 ＧＳ１使用的，
是ＧＳ１系统中用于标识附加信息的非定长条码符
号。ＧＳ１１２８条码在字符集和条空规则上与
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Ｃｏｄｅ１２８码完全一致。物流单元追溯码代码通过应
用标识符连接形成字符串，用一维条码 ＧＳ１１２８表
示，见图１２。ＧＳ１１２８的码制规范见ＧＢ／Ｔ１５４２５。

图１１　出口疫苗产品疫苗追溯码示例

图１２　出口疫苗产品物流单元追溯码示例

６　追溯标识的印制
６１　条码印制要求

当疫苗追溯码仅用于零售扫描时，Ｘ尺寸为
０３９６～０９９０ｍｍ，四周空白区为 Ｘ，最低符号等级
为１５／０８／６６０±１０；当疫苗追溯码既用于零售又用于
常规配送扫描时，Ｘ尺寸为０７５０～１５２０ｍｍ，四周空
白区为Ｘ，最低符号等级为１５／２０／６６０±１０；当疫苗
追溯 码 仅 用 于 临 床 使 用 扫 描 时，Ｘ尺 寸 为
０２５４～０９９０ｍｍ，四周空白区为Ｘ，最低符号等级为
１５／０８／６６０±１０。物流单元追溯码的 Ｘ尺寸为
０４９５～０９４０ｍｍ，左右空白区为 １０Ｘ，条高不小于
３２ｍｍ，最低符号等级为１５／１０／６６０±１０［５７］。
６２　供人识别字符印制要求

疫苗追溯码ＧＳ１ＤａｔａＭａｔｒｉｘ二维码供人识别字
符一般位于条码符号右侧。物流单元追溯码 ＧＳ１
１２８码的供人识别字符通常放在条码符号的上部或
下部，校验符不是数据的一部分，不在供人识别字符

的格式中显示。供人识别字符推荐选用 ＧＢ／Ｔ
１２５０８中规定的ＯＣＲＢ字符集，字符内容应与条码
中的编码数据内容和顺序完全相同，清晰易读，与条

码有明确的联系，且不能占用空白区。应将供人识

别字符中的应用标识符用圆括号括起来，已明显区

别于其他数据。供人识别字符技术要求的详细内容

见《ＧＳ１通用规范》（２３０版）第４１４节［８］。

６３　信息一致性要求
疫苗追溯码中条码和供人识别字符所表示的信

息应与疫苗产品包装上的文字信息（如有效期、生

产批号等）一致。

６４　印刷位置要求
印刷时，应避免不同条码标识冲突，位置相对统

一且便于扫描，选择适当的条码符号放置方向。零售

包装疫苗追溯码放置位置技术要求见 ＧＢ／Ｔ１４２５７
２００９第５章；储运包装疫苗追溯码放置位置技术要求
见ＧＢ／Ｔ１４２５７２００９第６章；物流单元追溯码放置位
置技术要求见ＧＢ／Ｔ１４２５７２００９第７章［９］。

７　结　论
追溯标识系统是追溯系统的基础和核心，是实

施追溯的前提，贯穿于整个产品追溯过程中。通过

对出口疫苗产品包装和物流单元标识疫苗追溯码和

物流单元追溯码帮助出口疫苗生产企业建立追溯制

度，实现产品生产、流通、使用等环节的信息的追溯，

强化出口疫苗产品质量安全监管，强化风险监测预

警和有效处置，问题产品召回及原因分析，增强国际

市场对中国疫苗安全的信任与认可［９］。

ＲＥＦＥＲＥＮＣＥＳ
［１］　ＹＵＱＭ，ＬＩＵＨＪ，ＧＥＮＧＹＺ，ｅｔａｌ．Ｄｉｓｃｕｓｓｉｏｎｏｎｔｒａｃｉｎｇｄａｔａ

ｖｅｒｉｆｉｃａｔｉｏｎａｎｄｅｘｐａｎｓｉｏｎｉｎｔｈｅｗｈｏｌｅｐｒｏｃｅｓｓｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎｏｆｖａｃ
ｃｉｎｅｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ［Ｊ］．ＣｈｉｎａＦｏｏｄＤｒｕｇＡｄｍ（中国食品药品监
管），２０２２（９）：１０４１１７．
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