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（一）法律母法确立追溯制度。《中华人民共和国药品管理法》（2019 年修订）第十二条明确"国家建立健全药品追溯制度"；第三十九条　中药饮片生产企业履行药品上市许可持有人的相关义务，对中药饮片生产、销售实行全过程管理，建立中药饮片追溯体系，保证中药饮片安全、有效、可追溯。此为中药饮片追溯的上位法依据。

（二）行政法规明确饮片企业追溯义务。2026 年 1 月 16 日，国务院公布新修订《中华人民共和国药品管理法实施条例》（国务院令第 828 号），自 2026 年 5 月 15 日起施行。其第二十九条首次在行政法规层面明确：中药饮片生产企业、中药配方颗粒生产企业应当履行药品上市许可持有人相关义务，对生产、销售实行全过程管理，建立追溯体系，保证安全、有效、可追溯。

（三）医保编码升级，追溯码方案落地。2025 年 12 月 23 日，国家医保局修订中药饮片医保编码规则，新增"道地药材标识码""企业码"，并预告中药饮片追溯码编码方案，中药饮片医保编码身份实现升级。

（四）编码要求明确追溯码规则。2026 年 7 月 1 日，国家医保局、国家药监局综合司发布《中药饮片追溯码编码要求》（公开征求意见），明确：1. 追溯码须具唯一性、通用性、实用性、可扩展性；标识码是对应企业、品名、标准、装量、包装级别的唯一代码；须关联医保编码、基原、产地、生产日期、批号、保质期，按需可关联 GAP。2. 全过程赋码监测，分步骤、分品种逐步推进；生产、经营、医疗机构通过信息化手段在追溯系统中对产、经、用各环节追踪溯源。3. 生产、经营企业须将追溯信息上传国家医保平台；各级医保部门推进追溯码在集采中应用，并据上传的追溯码信息结算。4. 集采探索将追溯码作为评分指标，达标给分；鼓励企业关联药材信息实现全过程追溯，鼓励医疗机构优先采购有追溯码的饮片。

（五）技术指南与数据集配套。2026 年 7 月 3 日，国家药监局发布《编码技术指南》《追溯基本数据集》（公开征求意见），规定编码规则、发码机构须备案、数据子集字段等配套要求。

二、政策要求企业赋"药品级追溯码"，而非普通商品条码
综合上述政策文件，对"企业应当上什么码"的界定十分清晰，要点如下：
（一）追溯码的法律定位：属"药品追溯码"，不是商品贸易码
政策将"中药饮片追溯码"明确界定为"药品追溯码的一种"，由"饮片标识码＋生产标识码"两部分组成，须具备唯一性、通用性、实用性、可扩展性。这意味着企业须采用符合药品监管规则的追溯码，普通商品条码、物流码不能替代药品追溯码的合规职能。

（二）编码须满足统一规则
追溯码须关联医保药品编码、药材基原、药材产地、生产日期、产品批号、保质期等关键信息，按需可关联中药材 GAP 规范化生产追溯信息；编码对象覆盖各级销售包装单元，须保证图像清晰、可识读，并落实"包装层级关联"（大、中、小包装逐级绑定、可追溯）。

（三）两条合规实现路径，企业可依规选型
政策给出两种符合编码要求的实现路径：一是采用国标规则（代码长度 20 个字符、前 7 位为饮片标识码）；二是采用符合 ISO/IEC 15459 系列国际标准的编码规则。MA 码（全球统一标识代码）即属于后者，为我国自主研发、符合国际标准的药品级追溯码，可作为企业合规选型的重要参考。

（四）发码机构须合规备案
政策要求发码机构须为中国境内法人机构，具备完善管理制度与运行体系，符合数据安全要求，并在发放追溯码前向药品追溯协同服务平台备案，确保追溯码唯一性与全链条闭环。因此，企业选择发码与系统服务方时，应优先核验其备案资质与标准符合性。

三、企业落地将面临的主要困难
尽管政策方向明确，但企业在合规落地过程中普遍面临以下现实问题，须提前应对：
（一）生产企业
· 未赋码不得出厂，飞检核到"无码不生产"即违规；
· 散装、道地饮片难溯源，产地、批号、质检信息难以系统绑定；
· 质量责任难闭环，问题批次召回依赖人工翻账；
· 集采投标因无码丢分丢单；
· 防伪防窜货缺抓手，渠道串货难定位；
· 大、中、小包装须逐级"层级关联"，传统单码赋码在大包拆小包后追溯断链、不达标。

（二）流通企业
· 入库须扫码核验，无码不收、无码不付；
· 上下游码制不统一，系统对接成本高；
· 库存与流向不透明，窜货预警缺位；
· 触碰"无码不付"处罚风险（外省已有真实案例）；
· 上游包装未做层级关联，大包拆小包、调拨转手后无法逐级核验、追溯断点。

（三）医疗机构（医院）
· 中药房散装、小包装饮片调剂前无码核验，用药安全留痕难；
· 开方—调配—核对环节存在追溯断点，医保合规风险高；
· 飞检核"无码不结算"，无码进不了医保；
· 串换、回流药骗保被重点打击；
· 大包装拆零后上游又未做层级关联，逐剂、小袋无法回溯原批号与产地。

（四）零售药店
· 小票须显示追溯码，无码不付；
· 入库核验防回收药、防串货，无码不敢收；
· 消费者扫码查溯源已成信任标配；
· 代客打粉、分装后小包装无码，成追溯断点、飞检易揪（拆零合规盲区）；
· 上游小包装未带层级关联，分装后追溯完全断链。

四、合规落地服务支撑（供企业对接参考）
为协助会员单位稳妥完成追溯码合规落地，协会倡导企业尽快对接具备备案资质的发码机构与符合编码规则的追溯系统。其中，河南恩初数据科技有限公司可作为合规服务支撑单位之一，具体情况如下：
（一）恩初的定位与资质
恩初系中关村二维码技术研究院（中码院）授权的 MA 码全国代理商，在全国开展落地运营，提供符合上述编码规则的 MA 码发码服务，以及完全自研的中药饮片追溯 SaaS 系统，系统覆盖标识追溯、生产采集、质量管理、出入库、市场管理与防窜货等全环节。

（二）恩初可为企业解决的问题
· 生产企业：出厂赋 MA 码即建包装层级关联，质量批次秒级定位召回，防伪防窜货，集采带码加分；
· 流通企业：入库出库双扫码合规，逐级核验上游层级关联，库存流向透明，规避"无码不付"处罚；
· 医疗机构：中药房散装、拆零饮片逐剂绑定追溯，开方—调配—核对留痕，满足医保合规；
· 零售药店：门店出入库与小程序核验，拆零环节同步赋码，消费者扫码增信；
· 共性支撑：码源合规（MA 码符合 ISO/IEC 15459 国际标准）、数据归企业自主、本地化实施与培训、工单闭环。

（三）协会倡议
建议各会员单位结合自身实际，尽快启动追溯码合规评估与系统对接；协会可协调包括恩初在内的合规服务商，为有需要的企业提供政策咨询、方案设计与实施支持，共同推进行业中药饮片"一物一码、全程可溯"目标落地。
