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药品信息化追溯是指通过记录和标识追溯药品的

生产、流通和使用情况，能有效保障药品质量安全。

2015年，国务院办公厅发布《关于加快推进重要产品追

溯体系建设的意见》［1］，指出了药品追溯体系的建设方

向；2018年，国家药品监督管理局发布《关于药品信息

化追溯体系建设的指导意见》［2］，明确了各方的工作责

任，对追溯体系建设进行了指导与规划，并于 2019年起

发布了多项信息化标准，基本形成了我国药品信息化

追溯体系的建设格局。目前，我国关于药品追溯体系的

研究主要集中在宏观的定性分析，如追溯标准解读［3］、
发展推进策略［4］、国内外追溯制度比较［5］等，以及技术

层面的示范创新，如新技术的落实应用［6 - 7］、追溯体系

构建［8 - 9］等，但政策方面的研究较少，尚无学者聚焦于

政策层面对我国药品追溯体系政策进行量化的研究。

本研究中对我国中央政府层面 2016年 1月至 2022年
10月发布的药品追溯体系相关政策文本进行整理，从

政策工具和利益相关者 2个维度以内容分析法进行量

化分析，探讨现有政策的特点和构成，从政策角度为我

国药品追溯体系建设提供参考。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 资料来源
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的官方网站中有关我国中央政府层面发布的药品追溯体系政策文本，检索时限为 2016年 1月至 2022年 10月。采用 Nvivo 12 Plus质

性分析软件从政策工具及利益相关者 2个维度进行政策文本分析。结果 共纳入 22项政策文本。政策工具维度中，命令与规制型、激

励型、能力建设型、系统变革型、信息与劝诫型工具分别占 61. 72%，5. 47%，22. 66%，1. 56%，8. 59%；利益相关者维度中，政府相关部

门、药品生产企业、药品经营企业、药品使用单位、消费者分别占 38. 25%，20. 74%，22. 12%，13. 36%，5. 53%。结论 政策工具使用频

率存在一定差异，政策工具与利益相关者耦合性欠佳。建议有效利用政策工具，完善相关法律法规，加强药品追溯体系能力建设，重视

药品追溯体系信息宣传作用，提供激励引导型政策。
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AbstractAbstract：：Objective To provide a theoretical basis for the formulation of drug traceability system policy. Methods The relevant
policy texts of drug traceability system were searched from the Peking University Treasure Policy Database，official websites of
departments such as the National Medical Products Administration，and other policies issued by the central government of China
from January 2016 to October 2022. Nvivo 12 Plus qualitative analysis software was adopted to analyze the policy texts from two
dimensions of policy tools and stakeholders. Results Twenty - two policy texts were included. In the dimension of policy tools，
command and regulation，incentive，capacity building，system transformation，and information and persuasion tools accounted for
61. 72%，5. 47%，22. 66%，1. 56%，and 8. 59%，respectively. In the dimension of stakeholders，relevant government departments，drug
manufacturers，drug distributors，drug users，and consumers accounted for 38. 25%，20. 74%，22. 12%，13. 36%，and 5. 53%，

respectively. Conclusion There are some differences in the frequency of using policy tools，and the coupling between policy tools
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与药品追溯体系相关；文本类型选取法律、法规、部门

规章、其他规范性文件等直接反映政府意志的文本。

排除标准：文件中只出现“药品追溯体系”等关键

词而无实质性内容或相关度不高。

检索策略：以“药品追溯”为关键词，检索北大法宝

政策数据库和国家药品监督管理局等部门的官方网

站，获取国家层面 2016年 1月至 2022年 10月发布的药

品追溯体系相关政策文本，最终纳入22份。详见表1。
1. 2 研究方法

对于药品追溯体系政策，单一的政策工具维度并

不能完全描述政策特征，政策的制订、实施、落实是在

各利益相关者博弈的过程中实现的［10］。因此，本研究中

采用内容分析法［11］，运用NVivo 12 Plus质性分析软件

编码，从政策工具及利益相关者 2个维度对药品追溯体

系政策文本进行量化分析［12］。编码过程由 2人“背对

背”独立进行，不一致的结果经讨论或由第三方确定。

依据不可细分原则，若一段文本表达内容一致，则为一

个编码；若表达多层内容，则细分为多个编码，直至不

可细分为止［13］。

1. 3 分析框架的结构设计

1. 3. 1 X维度：政策工具

政策工具是指国家政权机关、政党组织为解决某

一问题或达成一定目标而使用的手段和方式［14］。药品

追溯体系的建设既需依靠政府的强制命令，又需激励

相关追溯企业，同时还需依托信息技术等资源。因此，

参考MCDONELL等［15］的政策工具及医药卫生领域学

者对政策工具的选择［10，16］，将政策工具结构设计为命

令与规制型、激励型、能力建设型、系统变革型、信息

与劝诫型。其中，命令与规制型工具指通过强制性指

令，要求目标对象采取某种行为，以确保追溯体系实

施建设；激励型工具指通过激励措施，激发追溯体系

发展动力；能力建设型工具指提供必要资源，保证药

品追溯体系的建设与运行；系统变革型工具指通过组

织的重组合并，领导核心的重新分配，达到政策实施

的效果；信息与劝诫型工具指通过信息宣传，对追溯

体系相关方进行思想及行为引导。各政策工具包括多

个子工具，详见表2。
表1 2016年1月至2022年10月中央政府层面发布的药品追溯体系政策文本

Tab. 1 Policy texts of the drug traceability system issued by the central government of China from January 2016 to October 2022

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
13
14
15
16

17
18
19
20
21
22

政策名称

关于加快推进重要产品追溯体系建设的意见（国办发〔2015〕95号）

药品经营质量管理规范（2016修正）（国家食品药品监督管理总局令第28号）

关于推动食品药品生产经营者完善追溯体系的意见（食药监科〔2016〕122号）

关于进一步加强疫苗流通和预防接种管理工作的意见（国办发〔2017〕5号）

关于推进重要产品信息化追溯体系建设的指导意见（商秩发〔2017〕53号）

关于进一步加强疫苗流通监管促进疫苗供应工作的通知（食药监药化监〔2017〕76号）

关于开展重要产品追溯标准化工作的指导意见（国质检标联〔2017〕419号）

关于药品信息化追溯体系建设的指导意见（国药监药管〔2018〕35号）

关于发布《药品信息化追溯体系建设导则》《药品追溯码编码要求》两项信息化标准的公告（国家药品监督

管理局公告2019年第32号）

关于加快推进药品智慧监管的行动计划（国药监综〔2019〕26号）

中华人民共和国疫苗管理法（中华人民共和国主席令第30号）

关于发布《药品追溯系统基本技术要求》等3项信息化标准的公告（国家药监局公告2019年第67号）

中华人民共和国药品管理法（2019修订）（中华人民共和国主席令第31号）

关于做好疫苗信息化追溯体系建设工作的通知（药监综药管〔2019〕103号）

药品生产监督管理办法（2020修订）（国家市场监督管理总局令第28号）

关于发布《药品上市许可持有人和生产企业追溯基本数据集》等 5项信息化标准的公告（国家药监局公告

2020年第26号）

关于做好重点品种信息化追溯体系建设工作的公告（国家药监局公告2020年第111号）

关于印发“十四五”国家药品安全及促进高质量发展规划的通知（国药监综〔2021〕64号）

关于发布《药品追溯码标识规范》等2项信息化标准的公告（国家药监局公告2022年第50号）

关于发布《疫苗生产流通管理规定》的公告（国家药监局公告2022年第55号）

药品网络销售监督管理办法（国家市场监督管理总局令第58号）

关于发布《药品召回管理办法》的公告（2022修订）（国家药品监督管理局公告2022年第92号）

发布部门

国务院办公厅

原国家食品药品监督管理总局

原国家食品药品监督管理总局

国务院办公厅

商务部等七部委

原国家食品药品监督管理总局、原国家卫生和计划生育委员会

原国家质量监督检验检疫总局等十部委

国家药品监督管理局

国家药品监督管理局

国家药品监督管理局

全国人民代表大会常务委员会

国家药品监督管理局

全国人民代表大会常务委员会

国家药品监督管理局、国家卫生健康委员会

国家市场监督管理总局

国家药品监督管理局

国家药品监督管理局

国家药品监督管理局等八部委

国家药品监督管理局

国家药品监督管理局

国家市场监督管理总局

国家药品监督管理局

发布时间

2016年1月

2016年7月

2016年9月

2017年1月

2017年2月

2017年8月

2017年10月

2018年10月

2019年4月

2019年5月

2019年6月

2019年8月

2019年8月

2019年12月

2020年1月

2020年3月

2020年10月

2021年12月

2022年6月

2022年7月

2022年8月

2022年10月
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表2 药品追溯体系政策工具类型与含义

Tab. 2 Types and content of policy tools for drug traceability

system

政策工具类型

命令与规制型

激励型

能力建设型

系统变革型

信息与劝诫型

子工具

明确职责

监督监管

技术标准

目标规划

法规管制

考核评估

资金投入

政策支持

资源配置

信息支持

市场塑造

人才培养

组织变革

政策宣传

试点示范

具体含义

明确药品追溯体系各主体责任，进行部门分工

加强药品追溯体系的综合监管

制订和落实药品追溯标准，建立标准化体系

提出药品追溯体系总体建设规划及目标任务

完善药品追溯相关法律法规，制订制度规范

对药品追溯体系建设开展评价，强化考核机制

通过提供经费、增加投资等形式给予追溯体系财力支持

给予政策偏向，对重要追溯平台提供优先支持

维护药品追溯体系建设软硬件设施配置

采用信息化手段，提供药品追溯技术支持，建设追溯平台

调整行业结构，促进可追溯药品市场经营发展

建设药品追溯体系人才队伍，培养培训相关人员

为推进药品追溯体系建设进行组织改革，机构重组

对药品追溯体系进行多形式的政策解读和宣传引导

围绕追溯体系重点环节开展试点工作，总结示范经验

1. 3. 2 Y维度：利益相关者

利益相关者是指影响组织目标的实现或受这种目

标实现影响的团体和个人［17］。国家药品追溯体系建设

是政府在特定形势下，通过制订规则对各方利益进行

调整分配，在利益相关者间的合作下落实政策。药品追

溯体系中，利益相关者主要包括政府相关部门、药品生

产企业、药品经营企业（包括批发和零售企业）、药品使

用单位和消费者。药品追溯体系利益相关者模型

见图1。
政府相关部门

指导和监督

药品生产企业

提供相关
追溯信息

索取、核对、反
馈追溯信息

药品批发企业 药品零售企业

提供相关
追溯信息

索取、核对、反
馈追溯信息

药品经营企业

提供相关
追溯信息

索取、核对、反
馈追溯信息

药品使用单位

查询

消费者

图1 药品追溯体系利益相关者模型

Fig. 1 Stakeholder model of the drug traceability system

2 结果

2. 1 X 维度分析

对纳入政策文本进行编码，政策工具维度共得到

128个编码。其中，命令与规制型工具占 61. 72%，激励

型工具占5. 47%，能力建设型工具占22. 66%，系统变革

型工具占 1. 56%，信息与劝诫型工具占 8. 59%。详

见表3。
表3 政策工具维度分布（n = 128）

Tab. 3 Dimension distribution of policy tools（n = 128）

政策工具类型

命令与

规制型

激励型

能力建

设型

系统变

革型

信息与

劝诫型

子工具

明确职责

技术标准

目标规划

监督监管

法规管制

考核评估

政策支持

资金投入

信息支持

资源配置

市场塑造

人才培养

组织变革

试点示范

政策宣传

政策编码示例

政策7：五、强化保障措施（一）加强组织领导

政策8：五、工作任务（一）编制统一信息化追溯标准

政策7：二、指导思想、基本原则和主要目标（三）主要目标

政策5：二、主要任务（一）基本任务6. 强化追溯信用监管

政策1：六、完善制度，强化保障（二十一）完善法规制度

政策14：三、保障措施（三）加强考核，落实责任

政策5：三、保障措施（四）创新支持方式。加大政策支持力度

政策 7：五、强化保障措施。（二）完善工作机制。鼓励地方政府引

导企业和社会资金投入，形成多元化投入保障机制

政策 14：二、主要任务（二）建立疫苗追溯协同服务平台和监管

系统

政策 5：三、保障措施（三）营造发展环境。加快推动追溯服务产

业发展，为追溯体系建设运行、扩大应用提供专业服务

政策 1：（十九）促进消费转型升级。营造有利于可追溯产品消费

的市场环境

政策7：五、强化保障措施（三）建设人才队伍

政策 5：三、保障措施（五）加强理论研究和人才培养。鼓励成立

重要产品追溯体系建设咨询机构和专家委员会

政策14：三、保障措施（二）先行先试，按时完成

政策7：五、强化保障措施（五）加强宣传引导

条目［条（%）］

29（22. 66）
21（16. 41）
13（10. 16）
11（8. 59）
3（2. 34）
2（1. 56）
4（3. 12）
3（2. 34）

14（10. 94）

10（7. 81）

3（2. 34）

2（1. 56）
2（1. 56）

6（4. 69）
5（3. 91）

命令与规制型工具使用最多，但内部使用频率差

异较大，其中明确职责和技术标准子工具使用充分，占

比均超 16%。近年来有多项政策明确了药品追溯体系

已从“以政府为主体”转为“以企业为主体”，政府重点

负责制订追溯标准规范，药品生产企业、经营企业、使

用单位需遵守相关法规和技术标准。2019年 4月至

2022年 6月，国家药品监督管理局结合当前药品追溯体

系建设现状及各方需求，制订并发布了 12个相关标准，

有助于构建各环节互联互通的完整数据链条。法规管制

子工具使用不足（占2. 34%），我国出台的政策法规明确

了药品追溯体系的目标及任务，但较美国和欧盟等发达

国家还处于法律法规不完善的阶段［6］，后续仍有待完善。

能力建设型工具整体使用频率较高，但内部协调

性欠佳，信息支持子工具使用频率最高（占 10. 94%）。

成熟可靠的信息技术是药品“一物一码”全程监管的重

要条件，当前研究以区块链技术为核心的药品追溯系

统为热点，其具有去中心化、公开透明、数据库安全可

靠的优点，是应用方向［18］。人才培养子工具使用频率较

低（占 1. 56%），表明专业追溯人才队伍建设力度相对

不足。目前，药品追溯标准对追溯数据作了统一规定，

部分数据可通过信息化技术分类录入和自动上传，但
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仍需人工录入购销合同、质检报告、核查人信息等数

据，对追溯专业人才仍有需求。

信息与劝诫型工具的使用整体较少（占 8. 59%）。

政策宣传投入少、门槛低，可促进企业认识到药品追溯

体系建设的重要作用，提升消费者对药品追溯的认知。

调查显示，较多消费者关注药品质量安全问题，但较少

了解可追溯药品，相关政策依旧需要大力宣传［19］。试点

示范在我国多项政策实施落实上体现了突破引领作

用，在疫苗信息化追溯体系的建设中，要求有条件的地

区先行试点，未参与试点的地区逐步推进，最终实现上

市疫苗全程可追溯［20］。在新政策、新技术、新标准的发

展下，进一步试点能为药品追溯体系推广至全国提供

保障，先行试点的企业和地区也会形成行业标杆，对其

他企业和地区有号召作用。

激励型工具、系统变革型工具属拉动型工具，命令

与规制型工具、能力建设型工具、信息与劝诫型工具属

推动型工具［16］。前两者合计使用占比为 7. 03%，表明政

策激励性和导向性相对不足。自药品追溯体系建设以

来，相较于药品电子监管阶段，已弱化政府干预行为，

由强制性行政指令转变为鼓励生产经营企业主动投入

建设，能稳定企业的积极性［7］。但于泳等［21］的研究显

示，较多药品生产企业认为实施药品追溯制度费用高、

技术门槛高，增加了企业的运营成本，利润空间受到挤

压，政策支持和资金投入不够充分，在政策数量和配套

措施上均有发展空间。

系统变革型工具使用较少（占 1. 56%）。目前的政

策中主要是疫苗信息化追溯体系涉及组织变革内容，

成立相关联合工作小组，其原因可能是国家高度重视

疫苗管理，疫苗作为重点产品在追溯工作中率先进行。

药品追溯体系建设涉及市场监管、卫生健康、商务、医

保等部门，存在权责交叉现象，该工具使用较少，不利

于形成长期政策合力及提高政策执行效率［22］。
2. 2 Y 维度分析

由于同一政策文本内容涉及多个利益主体，利益

相关者维度共得到 217个政策编码。其中，政府相关部

门占 38. 25%，药品生产企业占 20. 74%，药品经营企业

占 22. 12%，药品使用单位占 13. 36%，消费者占 5. 53%。

政府相关部门在利益相关者维度中关注最多，其作为

政策制订方、监督检查方，需采用经济、法律、行政、技

术等手段发挥各利益相关方的主体作用；药品生产、经

营企业作为药品追溯体系的主要参与者，在市场上发

挥着重要作用；药品使用单位是消费者普遍购买药品

的渠道，但在利益相关者维度中关注度较低；消费者作

为药品终端使用者，是政策的直接受益者，但在利益相

关者分布中关注度有限。

2. 3 X - Y 维度交叉分析

将X维度的政策工具和Y维度的利益相关者进行

交叉分析，结果见表 4。可见，政府相关部门资金投入、

人才培养工具的使用均较少，长期发展动力有待提升。

生产、经营企业对市场塑造子工具的使用存在不足，可

追溯药品的市场认同度不高，企业投入成本在市场上

未得到价值体现。药品使用单位法规管制子工具存在

缺位情况，当前政策多为制订有关法律规章，明确生产

经营者责任和义务，对使用单位的法规管制存在不足。

另外，对比药品生产、经营企业，药品使用单位信息支

持子工具使用不足。大部分医疗机构在药品追溯体系

建设中单独构建或未构建追溯系统，在信息采集阶段

广泛应用扫码枪等设备逐一扫描，效率较低，在销售过

程中上传信息不够及时，导致药品追溯信息链中断，下

游药品追溯环节有待完善［7 - 8］。消费者层面法规管制子

工具缺乏使用，当前未建立完善的追溯体系公示、警示

制度，目前追溯数据对消费者公开透明程度依旧有

限［21］。另外，市场塑造子工具的使用也有缺失，消费者

与其他主体间存在信息不对称的问题，易导致市场失

灵、权益受损，有待营造可追溯药品的良好购买环境。

3 建议

3. 1 完善各主体的法律法规制度

当前政策对药品上市许可持有人和药品生产企业

在追溯信息上要求一致，建议完善药品追溯相关法律
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表4 政策工具维度与利益相关者维度分布（条）

Tab. 4 Dimension distribution of policy tools and stakeholder（n）

政策工具

命令与规制型

激励型

能力建设型

系统变革型

信息与劝诫型

合计

明确职责

技术标准

目标规划

监督监管

法规管制

考核评估

政策支持

资金投入

信息支持

资源配置

市场塑造

人才培养

组织变革

试点示范

政策宣传

利益相关者

政府相关部门

9
20
9
9
3
2
2
1
10
5
2
1
2
4
4
83

药品生产企业

14
5
6
2
2
0
1
1
8
2
1
1
0
1
1
45

药品经营企业

14
4
7
2
2
0
1
1
8
5
1
1
0
1
1
48

药品使用单位

10
4
5
1
0
0
0
0
3
4
1
1
0
0
0
29

消费者

1
2
1
1
0
0
0
0
1
3
0
0
0
0
3
12
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法规，在《药品管理法实施条例》中进一步明确委托生

产时应提供数据的要求，还可加入关于企业职责、技术

要求、信息安全、违规处罚方面的细则条款，强化追溯

数据的安全化管理。对于药品使用单位，可在细则条款

中明确和细化其采购、验收、销售的责任行为，形成下

游药品追溯信息闭环。对于消费者，应建立追溯体系公

示、曝光、警示制度，让消费者进入企业诚信测评体系

和政策评价系统，形成有效监督和评议的社会氛围。

3. 2 加强药品追溯体系的能力建设

首先，应提升信息技术能力，药品使用单位可借助

国家药品监管追溯体系相关技术，做好数据维护，控制

要点识别，引进并普及快速采集扫描设备，批量采集信

息并上传系统；其次，应加强追溯人才队伍建设，高校、

科研院所、企业、行业协会可联合开展人才培养，分级、

分批培训认真负责、相对固定、业务能力强的药品追溯

体系运行维护技术人才；另外，还应积极塑造可追溯药

品市场，考虑企业投入成本在市场上的价值体现，如要

求在药品集中带量采购中优先采购可追溯药品，实现

优质、优先、优价，保障市场的价值认同。

3. 3 重视药品追溯体系信息的宣传作用

需充分发挥信息宣传作用，通过培训、讲座等方式

及试点示范的突破带头作用，促进名优企业、名牌产品

的示范效应，带动一批药品生产、经营企业学习实践；

通过讲座培训、通知宣传、单位表彰等形式进行宣传，

提高药品使用单位的追溯责任意识；充分应用新媒体

平台普及追溯概念和追溯信息系统，促进消费者养成

查询习惯。

3. 4 提供激励引导型药品追溯体系建设政策

加大资金投入力度，鼓励地方金融机构为开展追

溯体系建设的中小型企业提供无形资产抵押贷款等信

贷支持服务和产品责任保险。还可从税收政策提供扶

持，为推广新技术的企业给予税收减免和政策补贴，降

低企业的建设成本。另外，可根据药品追溯体系建设现

状及时调整组织架构，成立联合工作小组或长期负责

该项工作的部门，发挥政策制订主体的协同作用，推动

药品追溯体系建设的可持续发展。
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