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药品生产批号及有效期标注方式标准化研究
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摘要：目的为我国药品生产批号及有效期规范化管理提供参考。方法统计上海交通大学医学院附属上海儿童医学中心所有药品的生
产批号及有效期印制方式，并进行汇总分析。针对日常药品生产批号及有效期管理中遇到的问题，提出规范化改进建议。结果医院药
品生产批号及有效期印制方式以墨印（占４４． ３１％）和钢印（占３９． ０７％）为主；印制位置以包装开口处为主（占７２． １６％）；药品有效期
以“月”表示的占６６． ３２％，１５种药品以“有效期至（Ｅｘｐ．）”表示，现有药品有效期表示方式易产生歧义。结论我国现有药品生产批号及
有效期制度需进行优化及细化。
关键词：药品；生产批号；有效期；标注方式；标准化；药品监管
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我国原卫生部１９９２年颁布的《药品生产质量管理
规范》（ＧＭＰ）明确指出，生产批号是用于标识在规定限
度内具有同一性质和质量，并在同一生产周期中生产出
来的药品的一组数字或字母加数字犤 １ 犦，通过药品生产批
号可以追溯和审查同批药品的生产历史。药品有效期是
指药品在规定的存储条件下，保障质量的最长使用期限
犤 ２ 犦。部分现有药品生产批号和有效期标注方式易产生误
解，进而导致用药安全隐患。本研究中系统性分析上海
交通大学医学院附属上海儿童医学中心现有药品生产
批号及有效期的标注方式，结合日常工作中的实际问
题，提出了我国药品生产批号、有效期相关制度优化及
改进措施，可为政策的制订提供参考。
１ 资料与方法
１． １ 资料收集

以上海交通大学医学院附属上海儿童医学中心为
样本医院，收集该院配备的所有样本药品的生产批号及
有效期相关信息，并进行汇总分析。

１． ２ 方法
药品生产批号及有效期印制方式及印制位置分析：

依据药品常用方式，对样本医院药品进行分类，并分析
各类药品生产批号和有效期印制方式及印制位置所占
比例。印制方式主要包括钢印印制（钢印）、有色墨水印
制（墨印）及字体颜色为白色而背景色为非白色的印制
方式（白色字体）；印制位置主要为包装开口处或包装正
面／侧面。

药品生产批号标注类型分析：我国药品生产批号通
常由数字和字母组成，主要分为日期型数字生产批号、
非日期型数字生产批号、字母加数字型生产批号及纯字
母型生产批号。分析所有药品中各类生产批号标注类型
所占比例。

药品有效期标注方式分析：依据药品有效期的标注
方式，统计标注至月或标注至日的药品所占比例，并统
计标有英文的药品有效期直接标明失效期（ｅｘｐｉｒｙ ｄａｔｅ）
或有效期至（ｖａｌｉｄ ｔｉｌｌ）的情况。

·药事·
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表１ 医院药品生产批号及有效期印制方式统计结果
犤次（％），ｎ ＝ ６６８ 犦

剂型
口服
注射
外用
合计

钢印
１４１（２１． １１）
８３ 牗１２． ４３ 牘

３７ 牗５． ５４ 牘

２６１ 牗３９． ０７ 牘

墨印
９８ 牗１４． ６７ 牘

１５２ 牗２２． ７５ 牘

４６ 牗６． ８９ 牘

２９６ 牗４４． ３１ 牘

白色字体
６１ 牗９． １３ 牘

３３ 牗４． ９４ 牘

１７ 牗２． ５４ 牘

１１１ 牗１６． ６２ 牘

表２ 医院药品生产批号及有效期印制位置统计结果犤次（％）犦
印制位置
开口处
正面／侧面

数量牗 ｎ ＝ ６６８牘
４８２ 牗７２． １６ 牘

１８６ 牗２７． ８４ 牘

非注射用牗 ｎ ＝４００牘
３２１ 牗８０． ２５ 牘

７９ 牗１９． ７５ 牘

示例（通用名／商品名／规格／批号）
甲泼尼龙片／美卓乐／ ３０ ｍｇ ／ ５２８ＤＡ
复方甘草酸苷片／美能／ ２５ ｍｇ ／ １６２５３

２ 结果
２． １ 药品生产批号及有效期印制方式及印制位置

印制方式以墨印（占４４． ３１％）和钢印（占３９． ０７％）
为主，其中口服药品以钢印为主，详见表１。印制位置
以包装开口处为主（占７２． １６％），其中非注射用药品
印于包装开口处的占非注射用药品总数的８０． ２５％，
详见表２。

２． ２ 药品生产批号标注类型
药品生产批号以非日期型数字标注为主（占４５． ３６％），

以纯字母型生产批号标注的药品仅４种，详见表３。

２． ３ 样本医院药品有效期标注方式
医院配备的药品有效期标注方式以标注至月为主

（占６６． ３２％），详见表４。在有效期标注时同时标有英
文的共２８种药品，其中标注为“有效期至（Ｅｘｐ．）”共
１５种，详见表５。

３ 讨论
３． １ 存在的主要问题

印制方式及印制位置：药品生产批号及有效期规范

化印制对于提高药品有效辨识度十分重要。虽然以钢印
印制药品生产批号及有效期可降低药品生产成本，但常
难以辨识。不仅给药学工作人员日常盘点带来困难，也易
造成弱视患者无法准确识别药品的有效日期，进而易导
致用药风险。本调查中发现，有７２． １６％的药品生产批号
及有效期印制于包装开口处，且非注射用药品情况更突
出。当盒装口服片剂药品生产批号及有效期印制于包装
开口处时，常存在因取药方便撕毁包装开口的情况，易导
致后期难以准确辨识药品有效期，进而产生用药风险。

药品生产批号标注：ＧＭＰ中指出，药品生产批号由
用于识别“批”的一组数字或字母加数字组成。本调查结
果显示，４种药品由纯字母代表批号，如硫酸特布他林
雾化吸入剂（博利康尼），不符合我国ＧＭＰ相关规定。此
外，非日期型数字批号难以准确识别生产日期。如某厂
家的地塞米松磷酸钠注射液生产批号中包含生产日期，
但为非日期型数字。外包装虽然印制有标准的有效期
（如产品批号：１７０８２１２１２１，有效期至：２０１９０８２０），但包
装盒内部有效期标注为“有效期：２４个月”。在日常静脉
药物调配药品效期盘点或抢救车药品效期核查时，需进
行人工推算药品有效期，极易产生因人为将有效期标注
至月而实际药品已过期的情况犤 ３ － ５ 犦。《药品管理法》第四
十九条规定，如药师将过期药品发出，一般按销售劣药
处理犤 １ 犦。本调查中发现，药品生产批号以非日期型数字
标注方式为主（占４５． ３６％），该种标注方式留有安全隐
患。因此，非日期型药品生产批号标注方式需要进行优
化和调整。

药品有效期标注：《药品说明书和标签管理规定》中
第二十三条规定，药品标签中的有效期应当按照年、月、
日的顺序标注，年份用４位数字表示，月、日用２位数字
表示。其具体标注格式为“有效期至× × × ×年× ×月”
或“有效期至× × × ×年× ×月× ×日”；也可用数字和
其他符号表示为“有效期至× × × × ． × × ．”或“有效期
至× × × × ／ × × ／ × ×”等。标注至月的标注方式极易
产生歧义，如盐酸托莫西汀胶囊（择思达）有效期标注为
“有效期至：２０１９０２”，易产生有效期至“２０１９年２月
２８日”或“２０１９年１月３１日”２种争议。而我国目前药品
有效期均标注为“有效期至：”，部分中外合资或外资药
品标注有英文“Ｅｘｐ．”“ｖａｌｉｄ ｔｉｌｌ”。但两者含义不同，按我
国有效期标注习惯，应为“ｖａｌｉｄ ｔｉｌｌ（有效期至）”，而国外
药品常标为“Ｅｘｐ．（失效期）”。
３． ２ 药品生产批号及有效期标注方式标准化建议

对于药品生产批号印制方式，建议取消钢印印制，
采用墨印印制，以提升药品生产批号及有效期的辨识
度；建议药品生产批号及有效期印制于外包装面积最大
的一面，以防止因包装口损毁而无法进行辨识；建议生
产批号采用字母加生产日期的形式进行标注，以防止混
淆；建议有效期标注方式统一为标注至“日”，即采用“有

表４ 医院药品有效期标注类型统计结果犤次（％），ｎ ＝ ６６８ 犦
有效期标注类型
标注至月
标注至日

数量
４４３ 牗６６． ３２ 牘

２２５ 牗３３． ６８ 牘

示例（通用名／商品名／规格／批号／效期）
盐酸托莫西汀胶囊／择思达／ ４０ ｍｇ ／ Ｃ６５９０４９Ａ ／ ２０１９０２
孟鲁司特钠颗粒／顺尔宁／ ４ ｍｇ ／ Ｎ０００８３７ ／ ２０１８１００３

表５ 医院药品有效期标注时同时标有英文的情况
有效期标注类型
有效期至（Ｅｘｐ．）
有效期至（ｖａｌｉｄ ｔｉｌｌ）

数量
１５
１３

示例牗通用名／商品名／规格／批号牘
富马酸依美斯汀滴眼液／埃美丁／ ５ ｍＬ ／ １７Ａ３１ＤＡ
注射用醋酸卡泊芬净／科塞斯／ ７０ ｍｇ ／ Ｍ０４６９２５

表３ 医院药品生产批号标注类型统计结果牗 ｎ ＝ ６６８ 牘

注：“－”为无。

标注类型
日期型数字
非日期型数字
字母＋数字
纯字母型

数量犤次（％）犦
１４１ 牗２１． １１ 牘

３０３ 牗４５． ３６ 牘

２２０ 牗３２． ９３ 牘

４ 牗 ０． ６０ 牘

示例牗通用名／商品名／规格／批号牘
开喉剑喷雾剂牗儿童型牘 ／ － ／ ３０ ｍＬ ／ ２０１７０２０９
酚麻美敏混悬／泰诺／ １００ ｍＬ ／ １６０９２８２１９
注射用盐酸去甲万古霉素／万迅／ ４００ ｍｇ ／ ＦＤＬＦ１６１２０２
硫酸特布他林雾化吸入剂／博利康尼／ ５ ｍｇ ／ ＢＢＧＮ

·药事·
Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ


