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[bookmark: _Toc15594816][bookmark: _Toc15594903][bookmark: _Toc15594946][bookmark: _Toc15599718][bookmark: _Toc15630947][bookmark: _Toc15632580][bookmark: _Toc16106573][bookmark: _Toc16503087][bookmark: _Toc17277418][bookmark: _Toc17317524][bookmark: _Toc17482407][bookmark: _Toc17482562][bookmark: _Toc217905498][bookmark: _Toc229036955][bookmark: _Toc230778630][bookmark: BKYY]引  言
为贯彻落实《中华人民共和国药品管理法》及药品追溯政策要求，国务院药品监督管理部门制定中药饮片追溯标准与规范，指导追溯参与方协同推进中药饮片信息化追溯体系建设。中药饮片信息化追溯体系必须遵循药品信息化追溯体系的总体要求，参照《药品上市许可持有人和生产企业追溯基本数据集》《药品经营企业追溯基本数据集》《药品使用单位追溯基本数据集》《药品追溯消费者查询基本数据集》，专门制定《中药饮片追溯基本数据集》，既保持现有标准一致性，又兼顾饮片管理的实际特点。
各方在推进中药饮片信息化追溯体系建设过程中，要遵循《中药饮片追溯码编码技术指南》《中药饮片追溯基本数据集》专用标准，还要遵循《药品信息化追溯体系建设导则》《药品追溯系统基本技术要求》《药品追溯数据交换基本技术要求》等基础通用标准。
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[bookmark: _Toc24041][bookmark: _Toc217905499][bookmark: _Toc229036956][bookmark: _Toc229037216][bookmark: _Toc230778631][bookmark: _Toc8734]中药饮片追溯基本数据集
1. [bookmark: _Toc217905500][bookmark: _Toc229036957]范围
本标准规定了与中药饮片信息化追溯体系建设相关的追溯数据集分类、数据集与追溯数据产生方关系和数据集内容。
本标准适用于指导中药饮片信息化追溯数据产生方采集和存储满足相关要求的追溯数据。
2. [bookmark: _Toc217905501][bookmark: _Toc229036958]规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
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GB/T 7408  数据元和交换格式 信息交换 日期和时间表示法
GB/T 2260  中华人民共和国行政区划代码
NMPAB/T 1001-2019  药品信息化追溯体系建设导则
NMPAB/T 1003   药品追溯系统基本技术要求
3. [bookmark: _Toc217905502][bookmark: _Toc229036959]术语和定义
NMPAB/T 1001-2019和NMPAB/T 1002-2019界定的以及下列术语和定义适用于本文件。为了便于使用，以下重复列出上述标准中的一些术语和定义。
[bookmark: _Toc2110056][bookmark: _Toc5047933][bookmark: _Toc2082030][bookmark: _Toc4160345][bookmark: _Toc2085563][bookmark: _Toc2009232][bookmark: _Toc5047869][bookmark: _Toc2082096][bookmark: _Toc5048165][bookmark: _Toc2008948][bookmark: _Toc2110091][bookmark: _Toc3377157][bookmark: _Toc26606][bookmark: _Toc5047957][bookmark: _Toc2021956][bookmark: _Toc3294441][bookmark: _Toc2149577][bookmark: _Toc4166852][bookmark: _Toc5143592][bookmark: _Toc2266499][bookmark: _Toc4163206][bookmark: _Toc217550209][bookmark: _Toc217905090][bookmark: _Toc217905503][bookmark: _Toc229036960][bookmark: _Toc229037220]3.1中药饮片追溯码  Traditional Chinese Medicine decoction pieces traceability code
用于唯一标识中药饮片各级销售包装单元的代码，由一列数字、字母和（或）符号组成。中药饮片追溯码是药品追溯码的组成部分。
[bookmark: _Toc30810][bookmark: _Toc4163209][bookmark: _Toc3377161][bookmark: _Toc3377160][bookmark: _Toc4160348][bookmark: _Toc3377162][bookmark: _Toc4166855][bookmark: _Toc5557][bookmark: _Toc217550212][bookmark: _Toc217905093][bookmark: _Toc217905506][bookmark: _Toc229036961][bookmark: _Toc229037221][bookmark: _Toc2085566][bookmark: _Toc5047872][bookmark: _Toc3377163][bookmark: _Toc2008951][bookmark: _Toc3382473][bookmark: _Toc5047936][bookmark: _Toc2149580][bookmark: _Toc2021959][bookmark: _Toc4163210][bookmark: _Toc5143595][bookmark: _Toc2009235][bookmark: _Toc2266502][bookmark: _Toc2110094][bookmark: _Toc2082033][bookmark: _Toc5047960][bookmark: _Toc4160349][bookmark: _Toc2082099][bookmark: _Toc5048168][bookmark: _Toc3294444][bookmark: _Toc3377222][bookmark: _Toc2110059][bookmark: _Toc4166856]3.2药品追溯协同服务平台  drug traceability harmonization service platform
通过提供不同药品追溯系统的访问地址解析、药品追溯码编码规则的备案和管理，以及药品、企业基础数据分发等服务，辅助实现药品追溯相关信息系统互联互通的信息服务系统。
[bookmark: _Toc229036962][bookmark: _Toc229037222]3.3中药饮片追溯系统  Traditional Chinese Medicinal decoction piece traceability system 
基于中药饮片追溯码、相关软硬件设备和通讯网络，获取中药饮片追溯过程中相关数据的集成，用于实现中药饮片生产、流通和使用全程追溯信息的采集、存储和共享。
[bookmark: _Toc217550210][bookmark: _Toc217905091][bookmark: _Toc217905504][bookmark: _Toc229036963][bookmark: _Toc229037223]3.4中药饮片标识码  Traditional Chinese Medicine decoction pieces identification code
用于唯一标识特定与中药饮片生产企业、中药饮片品名、执行标准、装量和包装级别对应的中药饮片唯一性代码。
[bookmark: _Toc229036964][bookmark: _Toc229037224]3.5基本数据集 basic dataset
在系统建设中定义的具有主题的、可标识的、能被计算机处理的，包含该主题相关最基础、最核心数据项的集合。
4. [bookmark: _Toc23277341][bookmark: _Toc23277756][bookmark: _Toc23277923][bookmark: _Toc23515150][bookmark: _Toc23515205][bookmark: _Toc23522355][bookmark: _Toc23844438][bookmark: _Toc24926580][bookmark: _Toc25761027][bookmark: _Toc26027107][bookmark: _Toc26027172][bookmark: _Toc26869950][bookmark: _Toc26870008][bookmark: _Toc30338292][bookmark: _Toc34644846][bookmark: _Toc229036965][bookmark: _Toc230778632]缩略语
下列缩略语适用于本文件。
HIC:卫生机构代码（Health Institution Code）
USCID:统一社会信用代码（Unified Social Credit Identifier）
5. [bookmark: _Toc527041952][bookmark: _Toc529470030][bookmark: _Toc529618901][bookmark: _Toc530381231][bookmark: _Toc531876938][bookmark: _Toc527041953][bookmark: _Toc529470031][bookmark: _Toc529618902][bookmark: _Toc530381232][bookmark: _Toc531876939][bookmark: _Toc531898542][bookmark: _Toc527041955][bookmark: _Toc6558949][bookmark: _Toc6559026][bookmark: _Toc6560661][bookmark: _Toc6562142][bookmark: _Toc6686597][bookmark: _Toc6686672][bookmark: _Toc6697943][bookmark: _Toc6736092][bookmark: _Toc6952556][bookmark: _Toc7179637][bookmark: _Toc7342861][bookmark: _Toc9265939][bookmark: _Toc9676524][bookmark: _Toc10540747][bookmark: _Toc16685552][bookmark: _Toc18351683][bookmark: _Toc18401418][bookmark: _Toc18417954][bookmark: _Toc18437062][bookmark: _Toc22507474][bookmark: _Toc23277342][bookmark: _Toc23277757][bookmark: _Toc23277924][bookmark: _Toc23515151][bookmark: _Toc23515206][bookmark: _Toc23522356][bookmark: _Toc23844439][bookmark: _Toc24926581][bookmark: _Toc25761028][bookmark: _Toc26027108][bookmark: _Toc26027173][bookmark: _Toc26869951][bookmark: _Toc26870009][bookmark: _Toc30338293][bookmark: _Toc34644847][bookmark: _Toc229036966][bookmark: _Toc230778633]数据集分类
中药饮片追溯基本数据集分为基础信息数据子集和应用信息数据子集两类，见表1。基础信息数据子集规定了描述中药饮片追溯参与方基本信息和品种基本信息时应包含的数据项及要求，应用信息数据子集规定了描述中药饮片生产、经营和使用等过程信息时应包含的数据项及要求。
追溯基本数据集分类列表
	分类
	数据子集

	基础信息数据子集
	中药饮片生产企业基本信息数据子集

	
	药品生产许可证基本信息数据子集

	
	中药饮片经营企业基本信息数据子集

	
	药品经营许可证基本信息数据子集

	
	中药饮片配送企业基本信息数据子集

	
	中药饮片使用单位基本信息数据子集

	
	中药饮片品种信息数据子集

	应用信息数据子集
	中药饮片生产信息数据子集

	
	中药饮片自检信息数据子集

	
	发货单信息数据子集

	
	收货单信息数据子集

	
	中药饮片零售信息数据子集

	
	中药饮片使用信息数据子集

	
	中药饮片召回信息数据子集

	
	中药饮片温度信息数据子集

	
	消费者查询基本信息数据子集




6. [bookmark: _Toc6807][bookmark: _Toc1647][bookmark: _Toc30174][bookmark: _Toc1420][bookmark: _Toc22249][bookmark: _Toc3035][bookmark: _Toc10276][bookmark: _Toc19494][bookmark: _Toc29921][bookmark: _Toc27601][bookmark: _Toc3366][bookmark: _Toc5253][bookmark: _Toc21349][bookmark: _Toc25845][bookmark: _Toc11631][bookmark: _Toc229036967][bookmark: _Toc230778634]数据集与追溯数据产生方关系
中药饮片追溯数据的产生方包括：中药饮片生产企业、经营企业和使用单位。各数据产生方提供的数据集见表2，表格中“●”表示该列所指的数据产生方提供所在行的数据集。
各数据产生方提供的数据集
	数据集
	中药饮片生产企业
	中药饮片经营企业
	中药饮片使用单位

	中药饮片生产企业基本信息数据子集
	●
	
	

	药品生产许可证基本信息数据子集
	●
	
	

	中药饮片经营企业基本信息数据子集
	
	●
	

	药品经营许可证基本信息数据子集
	
	●
	

	中药饮片配送企业基本信息数据子集
	●
	●
	●

	中药饮片使用单位基本信息数据子集
	
	
	●

	中药饮片品种信息数据子集
	●
	
	

	中药饮片生产信息数据子集
	●
	
	

	中药饮片自检信息数据子集
	●
	
	

	发货单信息数据子集
	●
	●
	●

	收货单信息数据子集
	●
	●
	●

	中药饮片零售信息数据子集
	
	●
	

	中药饮片使用信息数据子集
	
	
	●

	中药饮片召回信息数据子集
	●
	
	

	中药饮片温度信息数据子集
	●
	●
	●

	消费者查询基本信息数据子集
	●
	
	


7. [bookmark: _Toc23899][bookmark: _Toc30237][bookmark: _Toc23694][bookmark: _Toc29785][bookmark: _Toc19100][bookmark: _Toc28146][bookmark: _Toc24485][bookmark: _Toc127886133][bookmark: _Toc6146][bookmark: _Toc10139][bookmark: _Toc14913][bookmark: _Toc19563][bookmark: _Toc2646][bookmark: _Toc18654][bookmark: _Toc26863][bookmark: _Toc20484][bookmark: _Toc19692][bookmark: _Toc25228][bookmark: _Toc229036968][bookmark: _Toc230778635][bookmark: _Toc24665][bookmark: _Toc22400][bookmark: _Toc80285727][bookmark: _Toc373][bookmark: _Toc4990][bookmark: _Toc9173][bookmark: _Toc29005][bookmark: _Toc11914][bookmark: _Toc18312][bookmark: _Toc18225][bookmark: _Toc20350][bookmark: _Toc30152][bookmark: _Toc1814][bookmark: _Toc4529][bookmark: _Toc32407]数据集内容
[bookmark: _Toc229036969][bookmark: _Toc229037229][bookmark: _Toc230778636]7.1数据项描述	
[bookmark: _Toc11939][bookmark: _Toc17894][bookmark: _Toc80285728][bookmark: _Toc29982][bookmark: _Toc9428][bookmark: _Toc8002][bookmark: _Toc31152][bookmark: _Toc27009][bookmark: _Toc12073][bookmark: _Toc13939][bookmark: _Toc21265][bookmark: _Toc18409][bookmark: _Toc6834][bookmark: _Toc3958][bookmark: _Toc19237][bookmark: _Toc30771][bookmark: _Toc229036970][bookmark: _Toc229037230][bookmark: _Toc230778637]7.1.1数据项短名
数据项中文名称（忽略符号）的汉语拼音首字母缩写，用于中药饮片追溯数据交换时作为字段名使用。在一个数据集中如果出现短名相同的数据项，处理原则为：从第一个重复的短名开始，在短名名称后加两位顺序号，序号从01开始递增。 
[bookmark: _Toc2662][bookmark: _Toc4636][bookmark: _Toc80285729][bookmark: _Toc31198][bookmark: _Toc3766][bookmark: _Toc20763][bookmark: _Toc27588][bookmark: _Toc7439][bookmark: _Toc1455][bookmark: _Toc14965][bookmark: _Toc8154][bookmark: _Toc15562][bookmark: _Toc2245][bookmark: _Toc32448][bookmark: _Toc9946][bookmark: _Toc2388][bookmark: _Toc229036971][bookmark: _Toc229037231][bookmark: _Toc230778638]7.1.2数据项说明
描述数据项的定义或用途说明。
[bookmark: _Toc25135][bookmark: _Toc2944][bookmark: _Toc80285730][bookmark: _Toc9293][bookmark: _Toc31508][bookmark: _Toc23076][bookmark: _Toc26287][bookmark: _Toc12756][bookmark: _Toc2858][bookmark: _Toc21767][bookmark: _Toc7938][bookmark: _Toc8539][bookmark: _Toc28414][bookmark: _Toc10674][bookmark: _Toc653][bookmark: _Toc21551][bookmark: _Toc229036972][bookmark: _Toc229037232][bookmark: _Toc230778639]7.1.3数据类型
表示数据项的符号、字符或其他类型，见表3。


数据类型
	数据类型
	说明

	字符型
	通过字符形式表达的值的类型

	整数型
	通过“0”到“9”数字表达的整数类型的值

	浮点型
	通过“0”到“9”数字表达的实数

	日期型
	通过YYYYMMDD的形式表达的值的类型，符合GB/T 7408

	日期时间型
	通过YYYYMMDDThhmmss的形式表达的值的类型，符合GB/T 7408

	布尔型
	两个且只有两个表明条件的值，True/False

	二进制
	上述类型无法表示的其他数据类型，比如图像、音频等



[bookmark: _Toc23797][bookmark: _Toc21073][bookmark: _Toc5154][bookmark: _Toc80285732][bookmark: _Toc6429][bookmark: _Toc6275][bookmark: _Toc6183][bookmark: _Toc6830][bookmark: _Toc19728][bookmark: _Toc13485][bookmark: _Toc22392][bookmark: _Toc13325][bookmark: _Toc10047][bookmark: _Toc9769][bookmark: _Toc27196][bookmark: _Toc1437][bookmark: _Toc229036973][bookmark: _Toc229037233][bookmark: _Toc230778640]7.1.4表示格式
从业务角度规定的数据项值的表示格式，包括所允许的最大和（或）最小字符长度、数据项值等。数据项的表示格式中使用的字符含义见表4。
表示格式中字符的含义
	表示格式
	说明

	YYYYMMDDThhmmss
	“YYYY”表示年份，“MM”表示月份，“DD”表示日期，“T”表示时间的标识符，“hh”表示小时，“mm”表示分钟，“ss”表示秒，可以视实际情况组合使用。

	i
	表示字符个数

	a
	表示字母字符

	n
	表示数字字符

	an
	表示字母、数字字符

	ai
	表示长度固定为i个字母字符

	ni
	表示长度固定为i个数字字符

	ani
	表示长度固定为i个字母、数字字符

	a..i
	表示长度最多为i个字母字符

	n..i
	表示长度最多为i个数字字符

	an..i
	表示长度最多为i个字母、数字字符



[bookmark: _Toc12769][bookmark: _Toc8669][bookmark: _Toc32544][bookmark: _Toc21193][bookmark: _Toc80285734][bookmark: _Toc2931][bookmark: _Toc14934][bookmark: _Toc17376][bookmark: _Toc1828][bookmark: _Toc17463][bookmark: _Toc9505][bookmark: _Toc28955][bookmark: _Toc30943][bookmark: _Toc31042][bookmark: _Toc4948][bookmark: _Toc21181][bookmark: _Toc229036974][bookmark: _Toc229037234][bookmark: _Toc230778641]7.1.5允许值
本部分数据项值域有两种类型：
1. 可枚举值域：由允许值列表规定的值域，每个允许值和值含义应成对表示。其中：
1) 可选值较少的（3个或以下），在“允许值”属性中直接列举；
2) 可选值较多的（3个以上），在“允许值”属性中写出值域代码表名称，值域代码表在本文的规范性附录中。如代码表属于引用标准的，则应注明标准号。
1. 不可枚举值域：由描述规定的值域，在“允许值”属性中应准确地描述该值域的允许值。
[bookmark: _Toc15965][bookmark: _Toc21278][bookmark: _Toc30532][bookmark: _Toc25498][bookmark: _Toc18578][bookmark: _Toc8488][bookmark: _Toc80285735][bookmark: _Toc24403][bookmark: _Toc17782][bookmark: _Toc22998][bookmark: _Toc23993][bookmark: _Toc4921][bookmark: _Toc19678][bookmark: _Toc14628][bookmark: _Toc32238][bookmark: _Toc18858]


[bookmark: _Toc229036975][bookmark: _Toc229037235][bookmark: _Toc230778642]7.1.6约束
说明一个数据项是否选取的描述符。该描述符分别为：
a）必选：表明该数据项必须选择；
b）可选：根据实际应用可以选择也可以不选；
[bookmark: _Toc15845][bookmark: _Toc1623][bookmark: _Toc6596][bookmark: _Toc22933][bookmark: _Toc6645][bookmark: _Toc14997][bookmark: _Toc5698][bookmark: _Toc25275][bookmark: _Toc20490][bookmark: _基础信息][bookmark: _Toc1643][bookmark: _Toc15914][bookmark: _Toc16593][bookmark: _Toc25363]c）条件必选：当满足约束条件中所定义的条件时应选择，约束条件在备注中说明。

[bookmark: _Toc632][bookmark: _Toc28615][bookmark: _Toc12903][bookmark: _Toc3660][bookmark: _Toc22113][bookmark: _Toc25390][bookmark: _Toc29748][bookmark: _Toc229036976][bookmark: _Toc229037236][bookmark: _Toc230778643][bookmark: _Toc20303][bookmark: _Toc32383][bookmark: _Toc22533][bookmark: _Toc22457]7.2 基础信息数据子集
7.2.1中药饮片生产企业基本信息数据子集
中药饮片生产企业基本信息数据子集的内容包括企业营业执照上的登记信息、企业联系方式和追溯工作负责人基本信息，具体见表5。
中药饮片生产企业基本信息数据子集
	序号
	数据项名称
	数据项短名
	数据项
英文名称
	数据项说明
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	约束
	备注

	1
	统一社会信用代码(中药饮片生产企业)
	TYSHXYDM
	USCID
	中药饮片生产企业的统一社会信用代码
	字符型
	an..18
	
	必选
	

	2
	中药饮片生产企业名称
	ZYYPSCQYMC
	ManufacturerName
	中药饮片生产企业营业执照上的“名称”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	3
	中药饮片生产企业类型
	ZYYPSCQYLX
	ManufacturerType
	中药饮片生产企业营业执照上的“类型”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	4
	住所地址
	ZSDZ
	domicile
	中药饮片生产企业营业执照上的“住所”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	5
	住所地址-国家（或地区）
	ZSDZGJHDQ
	countryOrRegionCode
	住所地址中的国家或地区的名称代码
	字符型
	an3
	见A.1
	必选
	

	6
	住所地址-省（直辖市/自治区）
	ZSDZSZXSZZQ
	provinceCode
	住所地址中的省、直辖市、自治区或特别行政区的名称代码
	字符型
	an6
	见A.1
	必选
	

	7
	住所地址-市（区/自治州/盟）
	ZSDZSQZZZM
	cityCode
	住所地址中的市、地区、自治州或盟的名称代码
	字符型
	an6
	见A.1
	必选
	

	8
	住所地址-县（自治县/县级市）
	ZSDZXZZXXJS
	countyCode
	住所地址中的县、自治县或县级市的名称代码
	字符型
	an6
	见A.1
	必选
	

	9
	住所地址-乡（镇/街道办事处）
	ZSDZXZJDBSC
	township
	住所地址中的乡、镇或城市街道办事处的名称
	字符型
	an..70
	
	可选
	

	10
	住所地址-村（街/路/弄等）
	ZSDZCJLLD
	village
	住所地址中的村或城市的街、路、弄等名称
	字符型
	an..70
	
	可选
	

	11
	住所地址-门牌号码
	ZSDZMPHM
	houseNumber
	住所地址中的门牌号码
	字符型
	an..70
	
	可选
	

	12
	法定代表人
	FDDBR
	legalRepresentative
	中药饮片生产企业营业执照上的“法定代表人”
	字符型
	an..60
	
	必选
	

	13
	注册资本
	ZCZB
	registeredCapital
	中药饮片生产企业营业执照上的“注册资本”
	字符型
	an..60
	
	可选
	

	14
	成立日期
	CLRQ
	dateOfEstablishment
	中药饮片生产企业营业执照上的“成立日期”
	日期型
	YYYYMMDD
	
	必选
	

	15
	营业期限
	YYQX
	businessTerm
	中药饮片生产企业营业执照上的“营业期限”
	字符型
	an..60
	
	必选
	

	16
	经营范围
	JYFW
	businessScope
	中药饮片生产企业营业执照上的“经营范围”
	字符型
	an..500
	
	必选
	

	17
	登记机关
	DJJG
	registrationAuthority
	中药饮片生产企业营业执照上的“登记机关”
	字符型
	an..60
	
	可选
	

	18
	固定电话号码
	GDDHHM
	tel
	中药饮片生产企业用于对外联系的固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	必选
	

	19
	传真号码
	CZHM
	fax
	中药饮片生产企业用于对外联系的传真号码
	字符型
	an..18
	
	可选
	

	20
	电子信箱
	DZXX
	email
	中药饮片生产企业用于对外联系的电子信箱地址
	字符型
	an..50
	
	可选
	

	21
	企业网址
	QYWZ
	webURL
	中药饮片生产企业在互联网域名注册管理机构或域名根服务器运行机构申请注册的域名
	字符型
	an..200
	
	可选
	

	22
	联系人
	LXR
	contact
	追溯工作负责人的姓名
	字符型
	an..60
	
	必选
	

	23
	联系电话
	LXDH
	contactTel
	追溯工作负责人的电话号码
	字符型
	an..18
	
	必选
	



7.2.2药品生产许可证基本信息数据子集
药品生产许可证基本信息数据子集的内容包括药品生产许可证编号、企业名称、统一社会信用代码、注册地址、法定代表人、企业负责人、发证机关等药品生产许可证上的登记信息，具体见表6。
表6 药品生产许可证基本信息数据子集
	序号
	数据项名称
	数据项短名
	数据项
英文名称
	数据项说明
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	约束
	备注

	1
	药品生产许可证编号
	YPSCXKZBH
	licenseNo
	药品生产许可证上的“许可证编号”
	字符型
	an..50
	
	必选
	

	2
	统一社会信用代码
	TYSHXYDM
	USCID
	药品生产许可证上的“社会信用代码”
	字符型
	an..18
	
	必选
	

	3
	企业名称
	QYMC
	enterpriseName
	药品生产许可证上的“企业名称”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	4
	注册地址
	ZCDZ
	regAddress
	药品生产许可证上的“注册地址”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	5
	法定代表人
	FDDBR
	legalRepresentative
	药品生产许可证上的“法定代表人”
	字符型
	an..60
	
	必选
	

	6
	企业负责人
	QYFZR
	responsiblePerson
	药品生产许可证上的“企业负责人”
	字符型
	an..60
	
	必选
	

	7
	质量负责人
	ZLFZR
	qualityPersonInCharge
	药品生产许可证上的“质量负责人”
	字符型
	an..60
	
	可选
	

	8
	分类码
	FLM
	typeCode
	药品生产许可证上的“分类码”
	字符型
	an..60
	
	条件必选
	存在时必选

	9
	有效期
	YXQ
	validTerm
	药品生产许可证的有效期截止日期
	日期型
	YYYYMMDD
	
	必选
	

	10
	生产地址
	SCDZ
	producerAddress
	药品生产许可证上的“生产地址”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	11
	生产范围
	SCFW
	scopeOfproduce
	药品生产许可证上的“生产范围”
	字符型
	an..500
	
	必选
	

	12
	发证机关
	FZJG
	issuingAuthority
	药品生产许可证上的“发证机关”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	13
	签发人
	QFR
	issuer
	药品生产许可证上的“签发人”
	字符型
	an..60
	
	可选
	

	14
	签发日期
	QFRQ
	issuingDate
	药品生产许可证的“签发日期”
	日期型
	YYYYMMDD
	
	必选
	

	15
	日常监督管理机构
	RCJDGLJG
	superviseUnit
	药品生产许可证上的“日常监督管理机构”
	字符型
	an..200
	
	可选
	

	16
	投诉举报电话
	TSJBDH
	supervisionTel
	药品生产许可证上的“监督举报电话”或“投诉举报电话”
	字符型
	an..18
	
	可选
	



7.2.3中药饮片经营企业基本信息数据子集
中药饮片经营企业基本信息数据子集的内容包括中药饮片经营企业营业执照上的登记信息、企业联系方式和追溯工作负责人基本信息等，具体见表7。

表7 中药饮片经营企业基本信息数据子集
	序号
	数据项名称
	数据项短名
	数据项
英文名称
	数据项说明
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	约束
	备注

	1
	统一社会信用代码(中药饮片经营企业)
	TYSHXYDM
	USCID
	中药饮片经营企业的统一社会信用代码
	字符型
	an..18
	
	必选
	

	2
	中药饮片经营企业名称
	QYMC
	enterpriseName
	中药饮片经营企业营业执照上的“名称”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	3
	企业类型
	QYLX
	enterpriseType
	中药饮片经营企业营业执照上的“类型”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	4
	住所地址
	ZSDZ
	domicile
	中药饮片经营企业营业执照上的“住所”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	5
	住所地址-国家（或地区）
	ZSDZGJHDQ
	countryOrRegionCode
	住所地址中的国家或地区的名称代码
	字符型
	an3
	见A.1
	必选
	

	6
	住所地址-省（直辖市/自治区）
	ZSDZSZXSZZQ
	provinceCode
	住所地址中的省、直辖市、自治区或特别行政区的名称代码
	字符型
	an6
	见A.1
	必选
	

	7
	住所地址-市（区/自治州/盟）
	ZSDZSQZZZM
	cityCode
	住所地址中的市、地区、自治州或盟的名称代码
	字符型
	an6
	见A.1
	必选
	

	8
	住所地址-县（自治县/县级市）
	ZSDZXZZXXJS
	countyCode
	住所地址中的县、自治县或县级市的名称代码
	字符型
	an6
	见A.1
	必选
	

	9
	住所地址-乡（镇/街道办事处）
	ZSDZXZJDBSC
	township
	住所地址中的乡、镇或城市街道办事处的名称
	字符型
	an..70
	
	可选
	

	10
	住所地址-村（街/路/弄等）
	ZSDZCJLLD
	village
	住所地址中的村或城市的街、路、弄等名称
	字符型
	an..70
	
	可选
	

	11
	住所地址-门牌号码
	ZSDZMPHM
	houseNumber
	住所地址中的门牌号码
	字符型
	an..70
	
	可选
	

	12
	法定代表人
	FDDBR
	legalRepresentative
	中药饮片经营企业营业执照上的“法定代表人”
	字符型
	an..60
	
	必选
	

	13
	注册资本
	ZCZB
	registeredCapital
	中药饮片经营企业营业执照上的“注册资本”
	字符型
	an..60
	
	可选
	

	14
	成立日期
	CLRQ
	dateOfEstablishment
	中药饮片经营企业营业执照上的“成立日期”
	日期型
	YYYYMMDD
	
	必选
	

	15
	营业期限
	YYQX
	businessTerm
	中药饮片经营企业营业执照上的“营业期限”
	字符型
	an..60
	
	必选
	

	16
	经营范围
	JYFW
	businessScope
	中药饮片经营企业营业执照上的“经营范围”
	字符型
	an..500
	
	必选
	

	17
	登记机关
	DJJG
	registrationAuthority
	中药饮片经营企业营业执照上的“登记机关”
	字符型
	an..60
	
	可选
	

	18
	固定电话号码
	GDDHHM
	tel
	中药饮片经营企业用于对外联系的固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	必选
	

	19
	传真号码
	CZHM
	fax
	中药饮片经营企业用于对外联系的传真号码
	字符型
	an..18
	
	可选
	

	20
	电子信箱
	DZXX
	email
	中药饮片经营企业用于对外联系的电子信箱地址
	字符型
	an..50
	
	可选
	

	21
	企业网址
	QYWZ
	webURL
	中药饮片经营企业在互联网域名注册管理机构或域名根服务器运行机构申请注册的域名
	字符型
	an..200
	
	可选
	

	22
	联系人
	LXR
	contact
	追溯工作负责人的姓名
	字符型
	an..60
	
	必选
	

	23
	联系电话
	LXDH
	contactTel
	追溯工作负责人的电话号码
	字符型
	an..18
	
	必选
	



7.2.4药品经营许可证基本信息数据子集
药品经营许可证信息数据子集的内容包括药品经营许可证编号、企业名称、统一社会信用代码、注册地址、法定代表人、企业负责人、发证机关等药品经营许可证上的登记信息，具体见表8。
表8 药品经营许可证基本信息数据子集
	序号
	数据项名称
	数据项短名
	数据项
英文名称
	数据项说明
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	约束
	备注

	1
	药品经营许可证编号
	YPJYXKZBH
	licenseNo
	药品经营许可证上的“许可证编号”
	字符型
	an..50
	
	必选
	

	2
	企业名称
	QYMC
	enterpriseName
	药品经营许可证上的“企业名称（名称）”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	3
	统一社会信用代码
	TYSHXYDM
	USCID
	药品经营许可证上的“社会信用代码”
	字符型
	an..18
	
	条件必选
	

	4
	注册地址
	ZCDZ
	regAddress
	药品经营许可证上的“注册地址”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	5
	法定代表人
	FDDBR
	legalRepresentative
	药品经营许可证上的“法定代表人”
	字符型
	an..60
	
	必选
	

	6
	企业负责人
	QYFZR
	responsiblePerson
	药品经营许可证上的“企业负责人”
	字符型
	an..60
	
	必选
	

	7
	质量负责人
	ZLFZR
	qualityPersonInCharge
	药品经营许可证上的“质量负责人”
	字符型
	an..60
	
	必选
	

	8
	仓库地址
	CKDZ
	warehouseAddress
	药品经营许可证上的“仓库地址”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	9
	经营方式
	JYFS
	typeOfOperation
	药品经营许可证上的“经营方式”
	字符型
	an..20
	批发/零售/零售（连锁）
	必选
	

	10
	经营范围
	JYFW
	businessScope
	药品经营许可证上的“经营范围”
	字符型
	an..500
	
	必选
	

	11
	有效期
	YXQ
	validTerm
	药品经营许可证的有效期截止日期
	日期型
	YYYYMMDD
	
	必选
	

	12
	发证机关
	FZJG
	issuingAuthority
	药品经营许可证上的“发证机关”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	13
	签发人
	QFR
	issuer
	药品经营许可证的“签发人”
	字符型
	an..60
	
	可选
	

	14
	签发日期
	QFRQ
	issuingDate
	药品经营许可证的“签发日期”
	日期型
	YYYYMMDD
	
	必选
	

	15
	日常监督管理机构
	RCJDGLJG
	superviseUnit
	药品经营许可证上的“日常监督管理机构”
	字符型
	an..200
	
	可选
	

	16
	投诉举报电话
	TSJBDH
	supervisionTel
	药品经营许可证上的“投诉举报电话”
	字符型
	an..18
	
	可选
	



7.2.5中药饮片配送企业基本信息数据子集
中药饮片配送企业基本信息数据子集的内容包括中药饮片配送企业统一社会信用代码、名称、地址、仓库地址、单位负责人、企业联系方式和追溯工作负责人基本信息等，具体见表9。
表9 中药饮片配送企业基本信息数据子集
	序号
	数据项名称
	数据项短名
	数据项
英文名称
	数据项说明
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	约束
	备注

	1
	统一社会信用代码（中药饮片配送企业）
	TYSHXYDM
	USCID
	中药饮片配送企业的统一社会信用代码
	字符型
	an..18
	
	必选
	

	2
	中药饮片配送企业名称
	YPPSQYMC
	distributionName
	中药饮片配送企业名称
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	3
	中药饮片配送企业地址
	YPPSQYDZ
	address
	中药饮片配送企业的办公地址
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	4
	中药饮片配送企业地址-国家（或地区）
	YPPSQYDZGJHDQ
	countryOrRegionCode
	中药饮片配送企业地址中的国家或地区的名称代码
	字符型
	an3
	见A.1
	必选
	

	5
	中药饮片配送企业地址-省（直辖市/自治区）
	YPPSQYDZSZXSZZQ
	provinceCode
	中药饮片配送企业地址中的省、直辖市、自治区或特别行政区的名称代码
	字符型
	an6
	见A.1
	必选
	

	6
	中药饮片配送企业地址-市（区/自治州/盟）
	YPPSQYDZSQZZZM
	cityCode
	中药饮片配送企业地址中的市、地区、自治州或盟的名称代码
	字符型
	an6
	见A.1
	必选
	

	7
	中药饮片配送企业地址-县（自治县/县级市）
	YPPSQYDZXZZXXJS
	countyCode
	中药饮片配送企业地址中的县、自治县或县级市的名称代码
	字符型
	an6
	见A.1
	必选
	

	8
	中药饮片配送企业地址-乡（镇/街道办事处）
	YPPSQYDZXZJDBSC
	township
	中药饮片配送企业地址中的乡、镇或城市街道办事处的名称
	字符型
	an..70
	
	可选
	

	9
	中药饮片配送企业地址-村（街/路/弄等）
	YPPSQYDZCJLLD
	village
	中药饮片配送企业地址中的村或城市的街、路、弄等名称
	字符型
	an..70
	
	可选
	

	10
	中药饮片配送企业地址-门牌号码
	YPPSQYDZMPHM
	houseNumber
	中药饮片配送企业地址中的门牌号码
	字符型
	an..70
	
	可选
	

	11
	仓库地址
	CKDZ
	warehouseAddress
	中药饮片配送企业中转仓库的地址
	字符型
	an..200
	
	条件必选
	有仓库时必选

	12
	单位负责人
	DWFZR
	responsiblePerson
	中药饮片配送企业负责人的姓名
	字符型
	an..60
	
	必选
	

	13
	固定电话号码
	GDDHHM
	tel
	中药饮片配送企业用于对外联系的固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	必选
	

	14
	传真号码
	CZHM
	fax
	中药饮片配送企业用于对外联系的传真号码
	字符型
	an..18
	
	可选
	

	15
	电子信箱
	DZXX
	email
	中药饮片配送企业用于对外联系的电子信箱地址
	字符型
	an..50
	
	可选
	

	16
	药品配送企业网址
	YPPSQYWZ
	webURL
	中药饮片配送企业在互联网域名注册管理机构或域名根服务器运行机构申请注册的域名
	字符型
	an..200
	
	可选
	

	17
	联系人
	LXR
	contact
	追溯工作负责人的姓名
	字符型
	an..60
	
	必选
	

	18
	联系电话
	LXDH
	contactTel
	追溯工作负责人的电话号码
	字符型
	an..18
	
	必选
	



7.2.6中药饮片使用单位基本信息数据子集
中药饮片使用单位基本信息数据子集的内容包括中药饮片使用单位名称、地址、联系方式和追溯工作负责人基本信息等，具体见表10。
表10 中药饮片使用单位基本信息数据子集
	序号
	数据项名称
	数据项短名
	数据项
英文名称
	数据项说明
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	约束
	备注

	1
	中药饮片使用单位名称
	ZYYPSYDWMC
	medicalOrganizationName
	中药饮片使用单位的名称，包括医疗机构、中成药、中药配方颗粒生产企业
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	2
	统一社会信用代码
	TYSHXYDM
	[bookmark: OLE_LINK5]USCID
	中药饮片使用单位的统一社会信用代码
	字符型
	an..18
	
	条件必选
	当存在时必选

	3
	卫生机构代码
	WSJGDM
	HIC
	符合WS218-2002的规则的卫生机构唯一代码标识
	字符型
	an..22
	
	条件必选
	当中药饮片使用单位为医疗机构时必选

	4
	中药饮片医疗机构类型
	YPSYDWLX
	medicalOrganizationType
	参照WS218-2002附录A中大类的值
	字符型
	an1
	见A.4
	条件必选
	当中药饮片使用单位为医疗机构时必选

	5
	药品生产许可证编号
	YPSCXKZBH
	licenseNo
	药品生产许可证上的“许可证编号”
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	当中药饮片使用单位为中成药、中药配方颗粒生产企业时必选

	6
	中药饮片使用单位地址
	ZYYPSYDWDZ
	address
	中药饮片使用单位所在地址
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	7
	中药饮片使用单位地址-国家（或地区）
	ZYYPSYDWDZGJHDQ
	countryOrRegionCode
	中药饮片使用单位地址中的国家或地区的名称代码
	字符型
	an3
	见A.1
	必选
	

	8
	中药饮片使用单位地址-省（直辖市/自治区）
	ZYYPSYDWDZSZXSZZQ
	provinceCode
	中药饮片使用单位地址中的省、直辖市、自治区或特别行政区的名称代码
	字符型
	an6
	见A.1
	必选
	

	9
	中药饮片使用单位地址-市（区/自治州/盟）
	ZYYPSYDWDZSQZZZM
	cityCode
	中药饮片使用单位地址中的市、地区、自治州或盟的名称代码
	字符型
	an6
	见A.1
	必选
	



[bookmark: _Toc529470051]7.2.7中药饮片品种信息数据子集
中药饮片基本信息数据子集的内容包括获得品名、执行标准、装量、包装级别、规格、药品批准文号、药品注册分类、中药饮片生产企业名称等，具体见表11。

[bookmark: _Hlk24642919]





表11 中药饮片品种信息数据子集
	序号
	数据项名称
	数据项短名
	数据项
英文名称
	数据项说明
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	约束
	备注

	1 [bookmark: _Hlk226577941]
	中药饮片品名
	ZYYPPM
	ProductName 
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，应当与国家药品标准收载的名称相一致；如国家药品标准尚未收载的，可按生产企业所在地的省级中药饮片炮制规范收载的名称进行标注。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	2 
	中药饮片标识码
	ZYYPBSM
	IdentificationCode
	用于唯一标识特定与中药饮片生产企业、中药饮片品名、执行标准、装量和包装级别对应的中药饮片唯一性代码。
	字符型
	an..20
	
	必选
	

	3 
	执行标准
	ZXBZ
	ExecutiveStandard
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，中药饮片按照有关规定应当执行的标准或炮制规范的名称及其版本号或标准编号（若有），其标示格式为：标准名称+编号（若有）、炮制规范名称+编号（若有）。例如：中国药典2025。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	4 
	中药材名称
	ZYCMC
	ChineseMedicinalMaterialsName
	所用的中药材名称, 与《中华人民共和国药典》或地方中药材标准一致
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	5 
	药材基原
	YCJY
	BotanicalOrigin
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，根据生产中药饮片的药材来源，一般填写药材原植（动）物的科名、植（动）物名及其药用部位（矿物药注明类、族、矿石名或岩石名、主要成份）。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	6 
	规格
	GG
	Specification
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，标签标注的规格项应当与产品实际相符合，按照国家药品标准或省级中药饮片炮制规范中炮制规格项内容准确标注。
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	存在时必选

	7 
	医保药品中药饮片编码
	YBYPZYYPBM
	MedicalInsuranceDrug Code
	国家医疗保障局医保药品中药饮片编码
	字符型
	an16
	
	条件必选
	存在时必选

	8 
	特殊中药饮片标识
	TSZYYPBS
	SpecialMark
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，医疗用毒性药品和麻醉药品等专用标识在标签右上方标注。其中罂粟壳饮片标签应当用淡红色纸张印制。纳入《医疗用毒性药品管理办法》的毒性中药饮片应当按规定在产品标签的右上方标示黑底白字的“毒”字字样。按照麻醉药品管理的中药饮片的标签，应当按规定印有蓝白相间带有“麻”字字样的专用标志。
	字符型
	n2
	01罂粟壳饮片
02毒性饮片
03麻醉类饮片
	条件必选
	存在时必选

	9 、
	装量数量
	ZL
	[bookmark: OLE_LINK4]PackageQuantity
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，产品装量一般按公制计量单位标示，如500g、1kg等；如内有小包装的，可按小包装装量（重量）及其包装数量进行标示。
	整数型
	n..9
	
	必选
	

	10 
	装量数量单位
	ZLDW
	PackageQuantityUnit
	包装规格数量单位，如g、kg、支、条等。
	字符型
	a..2
	
	必选
	

	11 
	包装转换比
	BZZHB
	pkgConversionRatio
	最小销售包装单元所含制剂单位的数量
	浮点型
	n..9,3
	　
	必选
	

	12 
	包装层级
	BZCJ
	packageLev
el
	包装层级
	整数型
	n..1
	
	必选
	

	13 
	中药饮片生产企业名称
	ZYYPSCQYMC
	ManufacturerName
	中药饮片生产许可证上的“企业名称”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	14 
	生产企业统一社会信用代码
	SCQYTYSHXYDM
	USCID
	中药饮片生产许可证上的“社会信用代码”
	字符型
	an..18
	
	必选
	

	15 
	生产地址
	SCDZ
	manufacturerAddress
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，根据中药饮片的实际生产厂房的地址进行标注
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	16 [bookmark: _Hlk226578219]
	药品批准文 号
	PZWH
	approvalNo
	药品监管部门审核批准 境内药品生产企业生产 某一药品的专有编号
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	实施审批管理的中药饮片必选。

	17 
	药品批准文号有效期
	YPPZWHYXQ
	approvalValidDate
	药品批准文号有效期的截止日期
	日期型
	YYYYMMDD
	　
	条件必选
	实施审批管理的中药饮片必选。



[bookmark: _Toc229036977][bookmark: _Toc229037237]7.3应用信息数据子集
[bookmark: _Toc529470054][bookmark: OLE_LINK21]7.3.1中药饮片生产信息数据子集
中药饮片生产信息数据子集的内容包括：中药饮片生产事件基本信息、所生产中药饮片基本信息和批次相关信息、中药饮片追溯码及其包装层级关联关系信息，具体见表12，其中：
a) 数据项1至3为中药饮片生产事件基本信息；
b) 数据项4至20为所生产中药饮片基本信息和批次相关信息；
c) 数据项21至25为与“b)”对应的中药饮片追溯码及其包装层级关联关系信息。
d) 数据项26至40为关联中药材的追溯信息。
表12  中药饮片生产信息数据子集
	序号
	数据项名称
	数据项短名
	数据项
英文名称
	数据项说明
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	约束
	备注

	1 
	中药饮片生产企业名称
	ZYYPSCQYMC
	ManufacturerName
	中药饮片生产许可证上的“企业名称”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	2 
	生产企业统一社会信用代码
	SCQYTYSHXYDM
	USCID
	中药饮片生产许可证上的“社会信用代码”
	字符型
	an..18
	
	必选
	

	3 
	生产地址
	SCDZ
	manufacturerAddress
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，根据中药饮片的实际生产厂房的地址进行标注
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	4 [bookmark: _Hlk221786703]
	中药饮片品名
	ZYYPPM
	ProductName 
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，应当与国家药品标准收载的名称相一致；如国家药品标准尚未收载的，可按生产企业所在地的省级中药饮片炮制规范收载的名称进行标注。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	5 
	中药饮片标识码
	ZYYPBSM
	IdentificationCode
	用于唯一标识特定与中药饮片生产企业、中药饮片品名、执行标准、装量和包装级别对应的中药饮片唯一性代码。
	字符型
	an..20
	
	必选
	

	6 
	执行标准
	ZXBZ
	ExecutiveStandard
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，中药饮片按照有关规定应当执行的标准或炮制规范的名称及其版本号或标准编号（若有），其标示格式为：标准名称+编号（若有）、炮制规范名称+编号（若有）。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	7 
	中药材名称
	ZYCMC
	[bookmark: OLE_LINK11]ChineseMedicinalMaterialsName
	所用的中药材名称, 与《中华人民共和国药典》或地方中药材标准一致
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	8 
	药材基原
	YCJY
	BotanicalOrigin
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，根据生产中药饮片的药材来源，一般填写药材原植（动）物的科名、植（动）物名及其药用部位（矿物药注明类、族、矿石名或岩石名、主要成份）。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	9 
	规格
	GG
	Specification
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，标签标注的规格项应当与产品实际相符合，按照国家药品标准或省级中药饮片炮制规范中炮制规格项内容准确标注。
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	存在时必选

	10 
	医保药品中药饮片编码
	YBYPZYYPBM
	MedicalInsuranceDrug Code
	国家医疗保障局医保药品中药饮片编码
	字符型
	an16
	
	条件必选
	存在时必选

	11 
	特殊中药饮片标识
	TSZYYPBS
	SpecialMark
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，医疗用毒性药品和麻醉药品等专用标识在标签右上方标注。其中罂粟壳饮片标签应当用淡红色纸张印制。纳入《医疗用毒性药品管理办法》的毒性中药饮片应当按规定在产品标签的右上方标示黑底白字的“毒”字字样。按照麻醉药品管理的中药饮片的标签，应当按规定印有蓝白相间带有“麻”字字样的专用标志。
	字符型
	n2
	01罂粟壳饮片
02毒性饮片
03麻醉类饮片
	条件必选
	存在时必选

	12 
	装量数量
	ZL
	PackageQuantity
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，产品装量一般按公制计量单位标示，如500g、1kg等；如内有小包装的，可按小包装装量（重量）及其包装数量进行标示。
	整数型
	n..9
	
	必选
	

	13 
	装量数量单位
	ZLDW
	PackageQuantityUnit
	包装规格数量单位，如g、kg、支、条等。
	字符型
	a..2
	
	必选
	

	14 
	包装转换比
	BZZHB
	pkgConversionRatio
	最小销售包装单元所含制剂单位的数量
	浮点型
	n..9,3
	　
	必选
	

	15 
	药品批准文 号
	PZWH
	approvalNo
	药品监管部门审核批准 境内药品生产企业生产 某一药品的专有编号
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	实施审批管理的中药饮片必选。

	16 
	药品批准文号有效期
	YPPZWHYXQ
	approvalValidDate
	药品批准文号有效期的截止日期
	日期型
	YYYYMMDD
	　
	条件必选
	实施审批管理的中药饮片必选。

	17 
	生产日期
	SCRQ
	production
Date
	以中药材投料日期作为中药饮片生产日期。应当按照年、月、日的顺序标注，年份用四位数字标示，月、日用两位数标示。
	日期型
	YYYYMMDD
	
	必选
	

	18 
	保质期
	BZQ
	ExpiryDate
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，中药饮片生产企业根据产品特性、贮藏条件等确定并标注中药饮片的保质期。
	浮点型
	n..10
	月
	必选
	

	19 
	产品批号
	CPPH
	batch
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，应当以同一批中药材在同一连续生产周期生产的一定数量相对均质的中药饮片作为一批。
	字符型
	an..20
	　
	必选
	

	20 
	生产数量
	SCSL
	quantity
	同一产品批号的中药饮片最小销售包装（最小赋码单元）总数量
	整数型
	n..10
	
	必选
	

	21 
	中药饮片追溯码
	ZYYPZSM
	[bookmark: OLE_LINK10]TraceabilityCode
	用于唯一标识中药饮片各级销售包装单元的代码，由一系列数字字符组成。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	22 
	上一级包装中药饮片追溯码
	SYJBZZYYPZSM
	parentTraceabilityCode
	上一级包装上的中药饮片追溯码
	字符型
	an..200
	
	条件必选
	当存在上级包装时必选

	23 
	包装层级
	BZCJ
	packageLev
el
	追溯码所处包装层级
	整数型
	n..1
	
	必选
	

	24 
	包含最小销售包装单元数量
	BHZXXSBZDYSL
	inboxQuant
ity
	当前中药饮片追溯码中包含的最小销售包装单元中药饮片追溯码的数量
	整数型
	n..8
	
	必选
	

	25 
	所用中药材追溯码
	SYZYCZSM
	ChineseMedicinalMaterialsTraceabilityCode
	用于唯一标识中药材最小销售包装单元的代码，由一系列数字字符组成。
	字符型
	an..200
	
	可选
	

	26 
	[bookmark: OLE_LINK20][bookmark: OLE_LINK24]所用中药材采购量
	SYZYCCGSL
	PurchaseQuantity
	生产该批次中药饮片对应的中药材采购用量
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	27 
	所用中药材执行标准
	SYZYCZXBZ
	ExecutiveStandard
	生产中药饮片用中药材应当符合国家药品标准，国家药品标准没有规定的，应当符合省级中药材标准；实施审批管理的中药材应当符合国务院药品监督管理部门核准的质量标准。
	[bookmark: OLE_LINK2]字符型
	an..200
	
	必选
	

	28 
	[bookmark: OLE_LINK16][bookmark: OLE_LINK17]药材产地
	SYZYCCD
	Origin
	用于生产该批中药饮片的中药材实际种植（养殖）地或矿物来源所在地，一般标注至地市级行政区。为便于追溯产品质量，产地也可标注至县级行政区。使用进口药材生产的中药饮片的产地，应当标注原药材产出的国家或地区。国家、省、市、县应符合GB/T 2659和GB/T 2660要求。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	29 
	[bookmark: OLE_LINK18][bookmark: OLE_LINK19]所用中药材采收日期
	SYZYCCSRQ
	HarvestDate
	以采收结束日期为准
	日期型
	YYYYMMDD
	
	必选
	

	30 
	所用中药材保质期/复验期
	SYZYCBZQ
	ExpiryDate
	按照《中药生产监督管理专门规定》，中药生产企业应当根据每种原料的特性，确定养护措施、贮存期限，明确复验期或者保质期，按照要求运输、贮存、养护原料。
	浮点型
	n..10
	月
	必选
	

	31 
	所用中药材生产企业名称
	SYZYCSCQYMC
	ManufacturerName
	按照《中药生产监督管理专门规定》，中药材生产企业，是指从事中药材种植养殖、采收采集、产地加工等的企业，包括具有企业性质的种植养殖专业合作社或者联合社。
	字符型
	an..200
	
	条件必选
	存在时必选

	32 
	统一社会信用代码
	TYSHXYDM
	USCID
	所用中药材生产企业的“统一社会信用代码”
	字符型
	an..18
	
	条件必选
	存在时必选

	33 
	[bookmark: OLE_LINK25][bookmark: OLE_LINK26]所用中药材投料量
	SYZYCTLL
	InputQuantity
	用于生产该批中药饮片的中药材投料使用用量。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	34 
	所用中药材检验报告扫描件
	SYZYCJYBGSBH
	scanOfReport
	按照《中药生产监督管理专门规定》，生产企业应当对每次采购的原料、辅料及包装材料按照批次进行检验。经生产企业认可有效的中药材检验报告扫描件
	二进制
	
	
	必选
	

	35 
	[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK31][bookmark: OLE_LINK32]所用中药材检验结论
	SYZYCJYJL
	Inspection Conclusion
	经生产企业认可有效的中药材检验报告的结论。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	36 
	[bookmark: OLE_LINK33][bookmark: OLE_LINK34]采用进口中药材
	CYJKZYC
	Imported 
	按照《中药生产监督管理专门规定》，使用进口中药材生产中药的，应当对进口中药材的基原、产地、采收及加工、进口单位资质等进行审核评估，将其产地证明文件、进口药材检验报告复印件和进口药品通关单复印件等资料纳入供应商审核档案。
	布尔型
	
	True:是；False:不是
	必选
	

	37 
	进口中药材通关单扫描件
	JKZYCTGDSMJ
	Imported CustomsClearanceCertificateNo.
	进口药品通关单扫描件
	二进制
	
	
	可选
	

	38 
	[bookmark: OLE_LINK35][bookmark: OLE_LINK36]进口中药材通关单编码
	JKZYCTGDBM
	Imported CustomsClearanceCertificateNo.
	根据《中药饮片标签管理规定》，使用从境外进口药材生产的中药饮片，标签上可以标注相应进口药材的通关单编号。
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	当采用进口中药材时

	39 
	[bookmark: OLE_LINK37][bookmark: OLE_LINK38]采用趁鲜切制中药材
	CYCXQZZYC
	Freshcut
	按照《中药生产监督管理专门规定》，生产企业应当从具备健全质量管理体系的产地中药材生产企业采购产地加工（趁鲜切制）中药材，采购的趁鲜切制中药材应当是产地省级药品监督管理部门公布的品种。
	布尔型
	
	True:是；False:不是
	必选
	

	40 
	[bookmark: OLE_LINK39][bookmark: OLE_LINK40]符合中药材GAP要求的中药材
	FHZYCGAPDZYC
	IncompliancewithGAP forChinese MedicinalMaterials
	使用符合《中药材生产质量管理规范》（GAP）要求的中药材生产的中药饮片，可以按有关规定在标签适当位置标示“药材符合GAP要求”
	布尔型
	
	True:是；False:不是
	必选
	


[bookmark: _Hlk24642964]7.3.2中药饮片自检信息数据子集
中药饮片自检信息数据子集的内容包括：中药饮片自检事件基本信息、所检验中药饮片基本信息和批次相关信息等，具体见表13，其中：
1. 数据项1至5为中药饮片自检事件基本信息；
1. 数据项6至22为所检验中药饮片基本信息和批次相关信息等。
表13 中药饮片自检信息数据子集
	序号
	数据项名称
	数据项短名
	数据项
英文名称
	数据项说明
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	约束
	备注

	1 [bookmark: _Hlk226636711]
	检验报告书编号
	JYBGSBH
	reportID
	中药饮片检验报告书上标示的编号
	字符型
	an..50
	
	可选
	

	2 
	检验日期
	JYRQ
	inspectDate
	中药饮片检验报告签发日期
	日期型
	YYYYMMDD
	
	可选
	

	3 
	[bookmark: OLE_LINK41][bookmark: OLE_LINK42]检验结论
	JYJL
	Inspection Conclusion
	检验结论
	字符型
	an..200
	
	可选
	

	4 
	[bookmark: OLE_LINK43][bookmark: OLE_LINK44]检验方式
	JYFS
	MethodofInspection
	检验方式
	字符型
	an..50
	自行检验或委托检验
	可选
	

	5 
	检验报告扫描件
	JYBGSMJ
	scanOfReport
	[bookmark: OLE_LINK29][bookmark: OLE_LINK30]经生产企业认可有效的药品检验报告扫描件
	二进制
	
	
	必选
	宜采用PDF格式

	6 
	中药饮片品名
	ZYYPPM
	ProductName 
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，应当与国家药品标准收载的名称相一致；如国家药品标准尚未收载的，可按生产企业所在地的省级中药饮片炮制规范收载的名称进行标注。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	7 
	中药饮片标识码
	ZYYPBSM
	IdentificationCode
	用于唯一标识特定与中药饮片生产企业、中药饮片品名、执行标准、装量和包装级别对应的中药饮片唯一性代码。
	字符型
	an..20
	
	必选
	

	8 
	执行标准
	ZXBZ
	ExecutiveStandard
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，中药饮片按照有关规定应当执行的标准或炮制规范的名称及其版本号或标准编号（若有），其标示格式为：标准名称+编号（若有）、炮制规范名称+编号（若有）。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	9 
	中药材名称
	ZYCMC
	ChineseMedicinalMaterialsName
	所用的中药材名称, 与《中华人民共和国药典》或地方中药材标准一致
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	10 
	药材基原
	YCJY
	BotanicalOrigin
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，根据生产中药饮片的药材来源，一般填写药材原植（动）物的科名、植（动）物名及其药用部位（矿物药注明类、族、矿石名或岩石名、主要成份）。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	11 
	药材产地
	SYZYCCD
	Origin
	用于生产该批中药饮片的中药材实际种植（养殖）地或矿物来源所在地，一般标注至地市级行政区。为便于追溯产品质量，产地也可标注至县级行政区。使用进口药材生产的中药饮片的产地，应当标注原药材产出的国家或地区。国家、省、市、县应符合GB/T 2659和GB/T 2660要求。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	12 
	规格
	GG
	Specification
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，标签标注的规格项应当与产品实际相符合，按照国家药品标准或省级中药饮片炮制规范中炮制规格项内容准确标注。
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	存在时必选

	13 
	医保药品中药饮片编码
	YBYPZYYPBM
	MedicalInsuranceDrug Code
	国家医疗保障局医保药品中药饮片编码
	字符型
	an16
	
	条件必选
	存在时必选

	14 
	特殊中药饮片标识
	TSZYYPBS
	SpecialMark
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，医疗用毒性药品和麻醉药品等专用标识在标签右上方标注。其中罂粟壳饮片标签应当用淡红色纸张印制。纳入《医疗用毒性药品管理办法》的毒性中药饮片应当按规定在产品标签的右上方标示黑底白字的“毒”字字样。按照麻醉药品管理的中药饮片的标签，应当按规定印有蓝白相间带有“麻”字字样的专用标志。
	字符型
	n2
	01罂粟壳饮片
02毒性饮片
03麻醉类饮片
	条件必选
	存在时必选

	15 
	装量数量
	ZL
	PackageQuantity
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，产品装量一般按公制计量单位标示，如500g、1kg等；如内有小包装的，可按小包装装量（重量）及其包装数量进行标示。
	整数型
	n..9
	
	必选
	

	16 
	装量数量单位
	ZLDW
	PackageQuantityUnit
	包装规格数量单位，如g、kg、支、条等。
	字符型
	a..2
	
	必选
	

	17 
	包装转换比
	BZZHB
	pkgConversionRatio
	最小销售包装单元所含制剂单位的数量
	浮点型
	n..9,3
	　
	必选
	

	18 
	药品批准文 号
	PZWH
	approvalNo
	药品监管部门审核批准 境内药品生产企业生产 某一药品的专有编号
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	实施审批管理的中药饮片必选。

	19 
	药品批准文号有效期
	YPPZWHYXQ
	approvalValidDate
	药品批准文号有效期的截止日期
	日期型
	YYYYMMDD
	　
	条件必选
	实施审批管理的中药饮片必选。

	20 
	生产日期
	SCRQ
	production
Date
	以中药材投料日期作为中药饮片生产日期。应当按照年、月、日的顺序标注，年份用四位数字标示，月、日用两位数标示。
	日期型
	YYYYMMDD
	
	必选
	

	21 
	保质期
	BZQ
	ExpiryDate
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，中药饮片生产企业根据产品特性、贮藏条件等确定并标注中药饮片的保质期。
	浮点型
	n..10
	月
	必选
	

	22 
	产品批号
	CPPH
	batch
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，应当以同一批中药材在同一连续生产周期生产的一定数量相对均质的中药饮片作为一批。
	字符型
	an..20
	　
	必选
	


[bookmark: _Toc529470057]
7.3.3发货单信息数据子集
发货单信息数据子集的内容包括：发货事件基本信息、所发货中药饮片基本信息和批次相关信息、追溯码及其包装层级关联关系信息等，具体见表14，其中：
1. 数据项1至16为发货事件基本信息；
1. 数据项17至37为所发货中药饮片基本信息和批次相关信息；
1. 数据项38至41为与“b)”对应的中药饮片追溯码及其包装层级关联关系信息。
表14 发货单信息数据子集
	[bookmark: _Toc529470058]序号
	数据项名称
	数据项短名
	数据项
英文名称
	数据项说明
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	约束
	备注

	1 1
	发货单编号
	FHDBH
	deliveryOrderNo
	发货单上的编号
	字符型
	an..50
	
	必选
	

	2 2
	订货单编号
	DHDBH
	purchaseOrderNo
	订货单上的编号
	字符型
	an..50
	
	可选
	

	3 3
	发货机构名称
	FHJGMC
	deliveryOrganizationName
	发货机构的中文名称
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	4 4
	统一社会信用代码（发货机构）
	TYSHXYDMFHJG
	deliveryUSCID
	发货机构的统一社会信用代码
	字符型
	an..18
	
	必选
	

	5 5
	发货地址
	FHDZ
	deliveryAddress
	发货单上的发货地址
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	6 6
	发货类型
	FHLX
	deliveryType
	发货类型对应的代码
	字符型
	n2
	见A.2
	必选
	

	7 7
	发货时间
	FHSJ
	deliveryTime
	药品离开发货单位的时间
	日期时间型
	YYYYMMDDThhmmss
	
	必选
	

	8 
	收货机构名称
	SHJGMC
	receivingOrganizationName
	收货机构名称
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	9 10
	统一社会信用代码（收货机构）
	TYSHXYDMSHJG
	receivingUSCID
	收货单位的统一社会信用代码
	字符型
	an..18
	
	条件必选
	

	10 11
	卫生机构代码（收货机构）
	WSJGDMSHJG
	receivingHIC
	符合WS218-2002的规则的卫生机构唯一代码标识
	字符型
	an..22
	
	可选
	

	11 12
	收货地址
	SHDZ
	receivingAddress
	发货单上的收货地址
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	12 13
	中药饮片配送企业名称
	ZYYPPSQYMC
	distributionName
	药品配送企业名称
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	13 14
	统一社会信用代码(药品配送企业)
	TYSHXYDMYPPSQY
	distributionUSCID
	药品配送企业的统一社会信用代码
	字符型
	an..18
	
	必选
	

	14 15
	单据验证状态
	DJYZZT
	billStatus
	发货机构在发货前确认的货物与单据是否一致的状态
	字符型
	n.1
	0：未验证；
1：验证通过
2：验证未通过
	必选
	

	15 16
	单据验证日期
	DJYZRQ
	billStatusCheckDate
	单据验证状态验证日期
	日期型
	YYYYMMDD
	
	条件必选
	单据验证后必选

	16 17
	单据验证未通过原因
	DJYZWTGYY
	reasonsForFailure
	单据验证失败的原因
	字符型
	an..200
	
	条件必选
	单据验证状态为2时必选

	17 18
	中药饮片品名
	ZYYPPM
	ProductName 
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，应当与国家药品标准收载的名称相一致；如国家药品标准尚未收载的，可按生产企业所在地的省级中药饮片炮制规范收载的名称进行标注。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	18 19
	中药饮片标识码
	ZYYPBSM
	IdentificationCode
	用于唯一标识特定与中药饮片生产企业、中药饮片品名、执行标准、装量和包装级别对应的中药饮片唯一性代码。
	字符型
	an..20
	
	必选
	

	19 
	执行标准
	ZXBZ
	ExecutiveStandard
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，中药饮片按照有关规定应当执行的标准或炮制规范的名称及其版本号或标准编号（若有），其标示格式为：标准名称+编号（若有）、炮制规范名称+编号（若有）。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	20 
	中药材名称
	ZYCMC
	ChineseMedicinalMaterialsName
	所用的中药材名称, 与《中华人民共和国药典》或地方中药材标准一致
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	21 
	药材基原
	YCJY
	BotanicalOrigin
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，根据生产中药饮片的药材来源，一般填写药材原植（动）物的科名、植（动）物名及其药用部位（矿物药注明类、族、矿石名或岩石名、主要成份）。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	22 
	药材产地
	SYZYCCD
	Origin
	用于生产该批中药饮片的中药材实际种植（养殖）地或矿物来源所在地，一般标注至地市级行政区。为便于追溯产品质量，产地也可标注至县级行政区。使用进口药材生产的中药饮片的产地，应当标注原药材产出的国家或地区。国家、省、市、县应符合GB/T 2659和GB/T 2660要求。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	23 
	规格
	GG
	Specification
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，标签标注的规格项应当与产品实际相符合，按照国家药品标准或省级中药饮片炮制规范中炮制规格项内容准确标注。
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	存在时必选

	24 
	医保药品中药饮片编码
	YBYPZYYPBM
	MedicalInsuranceDrug Code
	国家医疗保障局医保药品中药饮片编码
	字符型
	an16
	
	条件必选
	存在时必选

	25 
	特殊中药饮片标识
	TSZYYPBS
	SpecialMark
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，医疗用毒性药品和麻醉药品等专用标识在标签右上方标注。其中罂粟壳饮片标签应当用淡红色纸张印制。纳入《医疗用毒性药品管理办法》的毒性中药饮片应当按规定在产品标签的右上方标示黑底白字的“毒”字字样。按照麻醉药品管理的中药饮片的标签，应当按规定印有蓝白相间带有“麻”字字样的专用标志。
	字符型
	n2
	01罂粟壳饮片
02毒性饮片
03麻醉类饮片
	条件必选
	存在时必选

	26 
	装量数量
	ZL
	PackageQuantity
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，产品装量一般按公制计量单位标示，如500g、1kg等；如内有小包装的，可按小包装装量（重量）及其包装数量进行标示。
	整数型
	n..9
	
	必选
	

	27 
	装量数量单位
	ZLDW
	PackageQuantityUnit
	包装规格数量单位，如g、kg、支、条等。
	字符型
	a..2
	
	必选
	

	28 
	包装转换比
	BZZHB
	pkgConversionRatio
	最小销售包装单元所含制剂单位的数量
	浮点型
	n..9,3
	　
	必选
	

	29 
	药品批准文 号
	PZWH
	approvalNo
	药品监管部门审核批准 境内药品生产企业生产 某一药品的专有编号
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	实施审批管理的中药饮片必选。

	30 
	药品批准文号有效期
	YPPZWHYXQ
	approvalValidDate
	药品批准文号有效期的截止日期
	日期型
	YYYYMMDD
	　
	条件必选
	实施审批管理的中药饮片必选。

	31 
	生产日期
	SCRQ
	production
Date
	以中药材投料日期作为中药饮片生产日期。应当按照年、月、日的顺序标注，年份用四位数字标示，月、日用两位数标示。
	日期型
	YYYYMMDD
	
	必选
	

	32 
	保质期
	BZQ
	ExpiryDate
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，中药饮片生产企业根据产品特性、贮藏条件等确定并标注中药饮片的保质期。
	浮点型
	n..10
	月
	必选
	

	33 
	产品批号
	CPPH
	batch
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，应当以同一批中药材在同一连续生产周期生产的一定数量相对均质的中药饮片作为一批。
	字符型
	an..20
	　
	必选
	

	34 
	中药饮片生产企业名称
	ZYYPSCQYMC
	ManufacturerName
	中药饮片生产许可证上的“企业名称”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	35 
	生产企业统一社会信用代码
	SCQYTYSHXYDM
	USCID
	中药饮片生产许可证上的“社会信用代码”
	字符型
	an..18
	
	必选
	

	36 
	发货数量
	FHSL
	deliveryQuantity
	发货的最小销售包装单元数量
	整数型
	n..10
	
	必选
	

	37 
	检验报告扫描件
	JYBGSMJ
	scanOfReport
	经生产企业认可有效的中药饮片检验报告扫描件
	二进制
	
	
	必选
	宜采用PDF格式

	38 
	中药饮片追溯码
	ZYYPZSM
	TraceabilityCode
	用于唯一标识中药饮片各级销售包装单元的代码，由一系列数字字符组成。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	39 
	上一级包装中药饮片追溯码
	SYJBZZYYPZSM
	parentTraceabilityCode
	上一级包装上的中药饮片追溯码
	字符型
	an..200
	
	条件必选
	当存在上级包装时必选

	40 
	包装层级
	BZCJ
	packageLev
el
	追溯码所处包装层级
	整数型
	n..1
	
	必选
	

	41 
	包含最小销售包装单元数量
	BHZXXSBZDYSL
	inboxQuant
ity
	当前中药饮片追溯码中包含的最小销售包装单元中药饮片追溯码的数量
	整数型
	n..8
	
	必选
	




7.3.4收货单信息数据子集
收货单信息数据子集的内容包括：收货事件基本信息、所收货中药饮片基本信息和批次相关信息、中药饮片追溯码及其包装层级关联关系信息等，具体见表15，其中：
a) 数据项1至16为收货事件基本信息；
b) 数据项17至37为所收货中药饮片基本信息和批次相关信息；
c) 数据项38至43为与“b)”对应的中药饮片追溯码及其包装层级关联关系信息。
表15 收货单信息数据子集
	序号
	数据项名称
	数据项短名
	数据项
英文名称
	数据项说明
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	约束
	备注

	1
	收货单编号
	SHDBH
	receiptNo
	收货单上的编号
	字符型
	an..50
	
	必选
	

	2
	发货单编号
	FHDBH
	deliveryOrderNo
	发货单上的编号
	字符型
	an..50
	
	可选
	

	3
	订货单编号
	DHDBH
	purchaseOrderNo
	订货单上的编号
	字符型
	an..50
	
	可选
	

	4
	发货机构名称
	FHJGMC
	deliveryOrganizationName
	发货机构的中文名称
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	5
	统一社会信用代码(发货机构)
	TYSHXYDMFHJG
	deliveryUSCID
	发货机构的统一社会信用代码
	字符型
	an..18
	
	条件必选
	发货机构是使用单位时可选

	6
	卫生机构代码（发货机构）
	WSJGDMFHJG
	deliveryHIC
	符合WS218-2002的规则的卫生机构唯一代码标识
	字符型
	an..22
	
	可选
	

	7
	发货地址
	FHDZ
	deliveryAddress
	收货单上的发货地址
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	8
	收货机构名称
	SHJGMC
	receivingOrganizationName
	收货机构名称
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	9
	统一社会信用代码（收货机构）
	TYSHXYDMSHJG
	receivingUSCID
	收货单位的统一社会信用代码
	字符型
	an..18
	
	必选
	

	10
	收货地址
	SHDZ
	receivingAddress
	实际收货位置的地址
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	11
	收货类型
	SHLX
	receivingType
	收货类型对应的代码
	字符型
	n2
	见A.3
	必选
	

	13
	收货时间
	SHSJ
	receivingTime
	药品到达收货单位的时间
	日期时间型
	YYYYMMDDThhmmss
	
	必选
	

	14
	单据验证状态
	DJYZZT
	billStatus
	单据验证状态代码
	字符型
	n.1
	0：未验证；
1：通过验证；
2：未通过验证
	必选
	货物与单据是否一致的状态

	15
	单据验证日期
	DJYZRQ
	billStatusCheckDate
	单据验证状态验证日期
	日期型
	YYYYMMDD
	
	必选
	

	16
	单据验证未通过原因
	DJYZWTGYY
	reasonsForFailure
	单据验证失败的原因
	字符型
	an..200
	
	条件必选
	单据验证状态为2时必选

	17 18
	中药饮片品名
	ZYYPPM
	ProductName 
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，应当与国家药品标准收载的名称相一致；如国家药品标准尚未收载的，可按生产企业所在地的省级中药饮片炮制规范收载的名称进行标注。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	18 19
	中药饮片标识码
	ZYYPBSM
	IdentificationCode
	用于唯一标识特定与中药饮片生产企业、中药饮片品名、执行标准、装量和包装级别对应的中药饮片唯一性代码。
	字符型
	an..20
	
	必选
	

	19 
	执行标准
	ZXBZ
	ExecutiveStandard
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，中药饮片按照有关规定应当执行的标准或炮制规范的名称及其版本号或标准编号（若有），其标示格式为：标准名称+编号（若有）、炮制规范名称+编号（若有）。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	20 
	中药材名称
	ZYCMC
	ChineseMedicinalMaterialsName
	所用的中药材名称, 与《中华人民共和国药典》或地方中药材标准一致
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	21 
	药材基原
	YCJY
	BotanicalOrigin
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，根据生产中药饮片的药材来源，一般填写药材原植（动）物的科名、植（动）物名及其药用部位（矿物药注明类、族、矿石名或岩石名、主要成份）。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	22 
	药材产地
	SYZYCCD
	Origin
	用于生产该批中药饮片的中药材实际种植（养殖）地或矿物来源所在地，一般标注至地市级行政区。为便于追溯产品质量，产地也可标注至县级行政区。使用进口药材生产的中药饮片的产地，应当标注原药材产出的国家或地区。国家、省、市、县应符合GB/T 2659和GB/T 2660要求。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	23 
	规格
	GG
	Specification
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，标签标注的规格项应当与产品实际相符合，按照国家药品标准或省级中药饮片炮制规范中炮制规格项内容准确标注。
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	存在时必选

	24 
	医保药品中药饮片编码
	YBYPZYYPBM
	MedicalInsuranceDrug Code
	国家医疗保障局医保药品中药饮片编码
	字符型
	an16
	
	条件必选
	存在时必选

	25 
	特殊中药饮片标识
	TSZYYPBS
	SpecialMark
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，医疗用毒性药品和麻醉药品等专用标识在标签右上方标注。其中罂粟壳饮片标签应当用淡红色纸张印制。纳入《医疗用毒性药品管理办法》的毒性中药饮片应当按规定在产品标签的右上方标示黑底白字的“毒”字字样。按照麻醉药品管理的中药饮片的标签，应当按规定印有蓝白相间带有“麻”字字样的专用标志。
	字符型
	n2
	01罂粟壳饮片
02毒性饮片
03麻醉类饮片
	条件必选
	存在时必选

	26 
	装量数量
	ZL
	PackageQuantity
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，产品装量一般按公制计量单位标示，如500g、1kg等；如内有小包装的，可按小包装装量（重量）及其包装数量进行标示。
	整数型
	n..9
	
	必选
	

	27 
	装量数量单位
	ZLDW
	PackageQuantityUnit
	包装规格数量单位，如g、kg、支、条等。
	字符型
	a..2
	
	必选
	

	28 
	包装转换比
	BZZHB
	pkgConversionRatio
	最小销售包装单元所含制剂单位的数量
	浮点型
	n..9,3
	　
	必选
	

	29 
	药品批准文 号
	PZWH
	approvalNo
	药品监管部门审核批准 境内药品生产企业生产 某一药品的专有编号
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	实施审批管理的中药饮片必选。

	30 
	药品批准文号有效期
	YPPZWHYXQ
	approvalValidDate
	药品批准文号有效期的截止日期
	日期型
	YYYYMMDD
	　
	条件必选
	实施审批管理的中药饮片必选。

	31 
	生产日期
	SCRQ
	production
Date
	以中药材投料日期作为中药饮片生产日期。应当按照年、月、日的顺序标注，年份用四位数字标示，月、日用两位数标示。
	日期型
	YYYYMMDD
	
	必选
	

	32 
	保质期
	BZQ
	ExpiryDate
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，中药饮片生产企业根据产品特性、贮藏条件等确定并标注中药饮片的保质期。
	浮点型
	n..10
	月
	必选
	

	33 
	产品批号
	CPPH
	batch
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，应当以同一批中药材在同一连续生产周期生产的一定数量相对均质的中药饮片作为一批。
	字符型
	an..20
	　
	必选
	

	34 
	中药饮片生产企业名称
	ZYYPSCQYMC
	ManufacturerName
	中药饮片生产许可证上的“企业名称”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	35 
	生产企业统一社会信用代码
	SCQYTYSHXYDM
	USCID
	中药饮片生产许可证上的“社会信用代码”
	字符型
	an..18
	
	必选
	

	36 
	应收货数量
	YSHSL
	receivableQuantity
	应收货的最小销售包装单元数量
	整数型
	n..10
	
	必选
	

	37 
	实际收货数量
	SJSHSL
	receivingQuantity
	实际收货的最小销售包装单元数量
	整数型
	n..10
	
	必选
	

	38 
	中药饮片追溯码
	ZYYPZSM
	TraceabilityCode
	用于唯一标识中药饮片各级销售包装单元的代码，由一系列数字字符组成。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	39 
	上一级包装中药饮片追溯码
	SYJBZZYYPZSM
	parentTraceabilityCode
	上一级包装上的中药饮片追溯码
	字符型
	an..200
	
	条件必选
	当存在上级包装时必选

	40 
	包装层级
	BZCJ
	packageLev
el
	追溯码所处包装层级
	整数型
	n..1
	
	必选
	

	41 
	包含最小销售包装单元数量
	BHZXXSBZDYSL
	inboxQuant
ity
	当前中药饮片追溯码中包含的最小销售包装单元中药饮片追溯码的数量
	整数型
	n..8
	
	必选
	

	43
	追溯码验证状态
	ZSMYZZT
	codeStatus
	当前追溯码的验证状态
	字符型
	n.1
	0:未通过验证；
1:已通过验证
	必选
	判断收到药品追溯码与发货单上是否一致



7.3.5中药饮片零售信息数据子集
中药饮片零售信息数据子集的内容包括：中药饮片追溯码及其包装层级关联关系信息、中药饮片零售事件基本信息、所售出中药饮片基本信息和批次相关信息等，具体见表16，其中：
1. 数据项1至5为所售出中药饮片的追溯码及其包装层级关联关系信息；
1. 数据项6至12为中药饮片零售事件基本信息；
1. 数据项13至31为所售出中药饮片基本信息和批次相关信息。 

表16 中药饮片零售信息数据子集
	序号
	数据项名称
	数据项短名
	数据项
英文名称
	数据项说明
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	约束
	备注

	1
	中药饮片追溯码
	ZYYPZSM
	TraceabilityCode
	用于唯一标识中药饮片各级销售包装单元的代码，由一系列数字字符组成。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	2
	上一级包装中药饮片追溯码
	SYJBZZYYPZSM
	parentTraceabilityCode
	上一级包装上的中药饮片追溯码
	字符型
	an..200
	
	条件必选
	当存在上级包装时必选

	3
	包装层级
	BZCJ
	packageLev
el
	追溯码所处包装层级
	整数型
	n..1
	
	必选
	

	4
	包含最小销售包装单元数量
	BHZXXSBZDYSL
	inboxQuant
ity
	当前中药饮片追溯码中包含的最小销售包装单元中药饮片追溯码的数量
	整数型
	n..8
	
	必选
	

	5
	中药饮片状态
	YPZT
	Status
	用于表示中药饮片追溯码对应的中药饮片的最终状态
	字符型
	an2
	见A.5
	必选
	

	6
	零售药店名称
	LSYDMC
	retailDrugstoreName
	零售药店药品经营许可证上的“企业名称（名称）”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	7
	经营许可证编号
	JYXKZBH
	licenseNo
	药品经营许可证上的“许可证编号”
	字符型
	an..50
	
	必选
	

	8
	统一社会信用代码(零售药店)
	TYSHXYDMLSYD
	retailerUSCID
	零售药店的统一社会信用代码
	字符型
	an..18
	
	必选
	

	9
	售出时间
	SCSJ
	soldTime
	中药饮片售出的时间
	日期时间型
	YYYYMMDDThhmmss
	
	必选
	

	10
	购买人身份信息
	GMRSFXX
	buyer
	购买人的身份证号码
	字符型
	an..60
	
	条件必选
	特殊中药饮片和其他有要求的必选

	11
	购买人电话号码
	GMRDHHM
	buyerTel
	购买人的电话号码
	字符型
	an..18
	
	条件必选
	特殊中药饮片和其他有要求的必选

	12
	互联网订单标志
	HLWDDBZ
	onlineSaleFlag
	区分零售药店销售或网上订单销售的标志
	布尔型
	
	True:是；False:不是
	必选
	

	13
	中药饮片品名
	ZYYPPM
	ProductName 
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，应当与国家药品标准收载的名称相一致；如国家药品标准尚未收载的，可按生产企业所在地的省级中药饮片炮制规范收载的名称进行标注。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	14 19
	中药饮片标识码
	ZYYPBSM
	IdentificationCode
	用于唯一标识特定与中药饮片生产企业、中药饮片品名、执行标准、装量和包装级别对应的中药饮片唯一性代码。
	字符型
	an..20
	
	必选
	

	15 
	执行标准
	ZXBZ
	ExecutiveStandard
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，中药饮片按照有关规定应当执行的标准或炮制规范的名称及其版本号或标准编号（若有），其标示格式为：标准名称+编号（若有）、炮制规范名称+编号（若有）。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	16 
	中药材名称
	ZYCMC
	ChineseMedicinalMaterialsName
	所用的中药材名称, 与《中华人民共和国药典》或地方中药材标准一致
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	17 
	药材基原
	YCJY
	BotanicalOrigin
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，根据生产中药饮片的药材来源，一般填写药材原植（动）物的科名、植（动）物名及其药用部位（矿物药注明类、族、矿石名或岩石名、主要成份）。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	18 
	药材产地
	SYZYCCD
	Origin
	用于生产该批中药饮片的中药材实际种植（养殖）地或矿物来源所在地，一般标注至地市级行政区。为便于追溯产品质量，产地也可标注至县级行政区。使用进口药材生产的中药饮片的产地，应当标注原药材产出的国家或地区。国家、省、市、县应符合GB/T 2659和GB/T 2660要求。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	19 
	规格
	GG
	Specification
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，标签标注的规格项应当与产品实际相符合，按照国家药品标准或省级中药饮片炮制规范中炮制规格项内容准确标注。
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	存在时必选

	20 
	医保药品中药饮片编码
	YBYPZYYPBM
	MedicalInsuranceDrug Code
	国家医疗保障局医保药品中药饮片编码
	字符型
	an16
	
	条件必选
	存在时必选

	21 
	特殊中药饮片标识
	TSZYYPBS
	SpecialMark
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，医疗用毒性药品和麻醉药品等专用标识在标签右上方标注。其中罂粟壳饮片标签应当用淡红色纸张印制。纳入《医疗用毒性药品管理办法》的毒性中药饮片应当按规定在产品标签的右上方标示黑底白字的“毒”字字样。按照麻醉药品管理的中药饮片的标签，应当按规定印有蓝白相间带有“麻”字字样的专用标志。
	字符型
	n2
	01罂粟壳饮片
02毒性饮片
03麻醉类饮片
	条件必选
	存在时必选

	22 
	装量数量
	ZL
	PackageQuantity
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，产品装量一般按公制计量单位标示，如500g、1kg等；如内有小包装的，可按小包装装量（重量）及其包装数量进行标示。
	整数型
	n..9
	
	必选
	

	23 
	装量数量单位
	ZLDW
	PackageQuantityUnit
	包装规格数量单位，如g、kg、支、条等。
	字符型
	a..2
	
	必选
	

	24 
	包装转换比
	BZZHB
	pkgConversionRatio
	最小销售包装单元所含制剂单位的数量
	浮点型
	n..9,3
	　
	必选
	

	25 
	药品批准文 号
	PZWH
	approvalNo
	药品监管部门审核批准 境内药品生产企业生产 某一药品的专有编号
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	实施审批管理的中药饮片必选。

	26 
	药品批准文号有效期
	YPPZWHYXQ
	approvalValidDate
	药品批准文号有效期的截止日期
	日期型
	YYYYMMDD
	　
	条件必选
	实施审批管理的中药饮片必选。

	27 
	中药饮片生产企业名称
	ZYYPSCQYMC
	ManufacturerName
	中药饮片生产许可证上的“企业名称”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	28 
	生产企业统一社会信用代码
	SCQYTYSHXYDM
	USCID
	中药饮片生产许可证上的“社会信用代码”
	字符型
	an..18
	
	必选
	

	29 
	生产日期
	SCRQ
	production
Date
	以中药材投料日期作为中药饮片生产日期。应当按照年、月、日的顺序标注，年份用四位数字标示，月、日用两位数标示。
	日期型
	YYYYMMDD
	
	必选
	

	30 
	保质期
	BZQ
	ExpiryDate
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，中药饮片生产企业根据产品特性、贮藏条件等确定并标注中药饮片的保质期。
	浮点型
	n..10
	月
	必选
	

	31 
	产品批号
	CPPH
	batch
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，应当以同一批中药材在同一连续生产周期生产的一定数量相对均质的中药饮片作为一批。
	字符型
	an..20
	　
	必选
	



7.3.6中药饮片使用信息数据子集
中药饮片使用信息数据子集的内容包括：中药饮片追溯码及其包装层级关联关系信息、中药饮片使用事件的基本信息、所使用中药饮片基本信息和批次信息等，具体见表17，其中：
a) 数据项1至5为所使用中药饮片的追溯码及其包装层级关联关系信息；
b) 数据项6至13为中药饮片使用事件的基本信息；
c) 数据项14至32为所使用中药饮片基本信息和批次信息。

表17 中药饮片使用信息数据子集
	序号
	数据项名称
	数据项短名
	数据项
英文名称
	数据项说明
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	约束
	备注

	1
	中药饮片追溯码
	ZYYPZSM
	TraceabilityCode
	用于唯一标识中药饮片各级销售包装单元的代码，由一系列数字字符组成。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	2
	上一级包装中药饮片追溯码
	SYJBZZYYPZSM
	parentTraceabilityCode
	上一级包装上的中药饮片追溯码
	字符型
	an..200
	
	条件必选
	当存在上级包装时必选

	3
	包装层级
	BZCJ
	packageLev
el
	追溯码所处包装层级
	整数型
	n..1
	
	必选
	

	4
	包含最小销售包装单元数量
	BHZXXSBZDYSL
	inboxQuant
ity
	当前中药饮片追溯码中包含的最小销售包装单元中药饮片追溯码的数量
	整数型
	n..8
	
	必选
	

	5
	中药饮片状态
	YPZT
	Status
	用于表示中药饮片追溯码对应的中药饮片的最终状态
	字符型
	an2
	见A.5
	必选
	

	6
	中药饮片使用单位名称
	ZYYPSYDWMC
	medicalOrganizationName
	中药饮片使用单位的名称，包括医疗机构、中成药、中药配方颗粒生产企业
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	7
	统一社会信用代码
	TYSHXYDM
	USCID
	中药饮片使用单位的统一社会信用代码
	字符型
	an..18
	
	条件必选
	当存在时必选

	8
	卫生机构代码
	WSJGDM
	HIC
	符合WS218-2002的规则的卫生机构唯一代码标识
	字符型
	an..22
	
	条件必选
	当中药饮片使用单位为医疗机构时必选

	9
	药品生产许可证编号
	YPSCXKZBH
	licenseNo
	药品生产许可证上的“许可证编号”
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	当中药饮片使用单位为中成药、中药配方颗粒生产企业时必选

	10
	开方医师
	KFYS
	doctor
	开方医师的姓名
	字符型
	an..60
	
	条件必选
	特殊中药饮片必选

	11
	药品发药人
	YPFYR
	pharmacist
	发药人的姓名
	字符型
	an..60
	
	条件必选
	特殊中药饮片必选

	12
	药品使用者
	YPSYZ
	drugUser
	患者信息（可包括处方信息、身份信息）
	字符型
	an..200
	
	条件必选
	特殊中药饮片必选

	13
	药品使用者代理人
	YPSYZDLR
	drugUserAgent
	药品使用者代理人的信息（可包括处方信息、身份信息）
	字符型
	an..200
	
	条件必选
	当需要药品使用者代理人时，特殊中药饮片必选

	14
	中药饮片品名
	ZYYPPM
	ProductName 
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，应当与国家药品标准收载的名称相一致；如国家药品标准尚未收载的，可按生产企业所在地的省级中药饮片炮制规范收载的名称进行标注。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	15 19
	中药饮片标识码
	ZYYPBSM
	IdentificationCode
	用于唯一标识特定与中药饮片生产企业、中药饮片品名、执行标准、装量和包装级别对应的中药饮片唯一性代码。
	字符型
	an..20
	
	必选
	

	16 
	执行标准
	ZXBZ
	ExecutiveStandard
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，中药饮片按照有关规定应当执行的标准或炮制规范的名称及其版本号或标准编号（若有），其标示格式为：标准名称+编号（若有）、炮制规范名称+编号（若有）。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	17 
	中药材名称
	ZYCMC
	ChineseMedicinalMaterialsName
	所用的中药材名称, 与《中华人民共和国药典》或地方中药材标准一致
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	18 
	药材基原
	YCJY
	BotanicalOrigin
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，根据生产中药饮片的药材来源，一般填写药材原植（动）物的科名、植（动）物名及其药用部位（矿物药注明类、族、矿石名或岩石名、主要成份）。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	19 
	药材产地
	SYZYCCD
	Origin
	用于生产该批中药饮片的中药材实际种植（养殖）地或矿物来源所在地，一般标注至地市级行政区。为便于追溯产品质量，产地也可标注至县级行政区。使用进口药材生产的中药饮片的产地，应当标注原药材产出的国家或地区。国家、省、市、县应符合GB/T 2659和GB/T 2660要求。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	20 
	规格
	GG
	Specification
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，标签标注的规格项应当与产品实际相符合，按照国家药品标准或省级中药饮片炮制规范中炮制规格项内容准确标注。
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	存在时必选

	21 
	医保药品中药饮片编码
	YBYPZYYPBM
	MedicalInsuranceDrug Code
	国家医疗保障局医保药品中药饮片编码
	字符型
	an16
	
	条件必选
	存在时必选

	22 
	特殊中药饮片标识
	TSZYYPBS
	SpecialMark
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，医疗用毒性药品和麻醉药品等专用标识在标签右上方标注。其中罂粟壳饮片标签应当用淡红色纸张印制。纳入《医疗用毒性药品管理办法》的毒性中药饮片应当按规定在产品标签的右上方标示黑底白字的“毒”字字样。按照麻醉药品管理的中药饮片的标签，应当按规定印有蓝白相间带有“麻”字字样的专用标志。
	字符型
	n2
	01罂粟壳饮片
02毒性饮片
03麻醉类饮片
	条件必选
	存在时必选

	23 
	装量数量
	ZL
	PackageQuantity
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，产品装量一般按公制计量单位标示，如500g、1kg等；如内有小包装的，可按小包装装量（重量）及其包装数量进行标示。
	整数型
	n..9
	
	必选
	

	24 
	装量数量单位
	ZLDW
	PackageQuantityUnit
	包装规格数量单位，如g、kg、支、条等。
	字符型
	a..2
	
	必选
	

	25 
	包装转换比
	BZZHB
	pkgConversionRatio
	最小销售包装单元所含制剂单位的数量
	浮点型
	n..9,3
	　
	必选
	

	26 
	药品批准文 号
	PZWH
	approvalNo
	药品监管部门审核批准 境内药品生产企业生产 某一药品的专有编号
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	实施审批管理的中药饮片必选。

	27 
	药品批准文号有效期
	YPPZWHYXQ
	approvalValidDate
	药品批准文号有效期的截止日期
	日期型
	YYYYMMDD
	　
	条件必选
	实施审批管理的中药饮片必选。

	28 
	中药饮片生产企业名称
	ZYYPSCQYMC
	ManufacturerName
	中药饮片生产许可证上的“企业名称”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	29 
	生产企业统一社会信用代码
	SCQYTYSHXYDM
	USCID
	中药饮片生产许可证上的“社会信用代码”
	字符型
	an..18
	
	必选
	

	30 
	生产日期
	SCRQ
	production
Date
	以中药材投料日期作为中药饮片生产日期。应当按照年、月、日的顺序标注，年份用四位数字标示，月、日用两位数标示。
	日期型
	YYYYMMDD
	
	必选
	

	31 
	保质期
	BZQ
	ExpiryDate
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，中药饮片生产企业根据产品特性、贮藏条件等确定并标注中药饮片的保质期。
	浮点型
	n..10
	月
	必选
	

	32 
	产品批号
	CPPH
	batch
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，应当以同一批中药材在同一连续生产周期生产的一定数量相对均质的中药饮片作为一批。
	字符型
	an..20
	　
	必选
	



7.3.7中药饮片召回信息数据子集
中药饮片召回信息数据子集的内容包括：召回事件的基本信息、所召回中药饮片基本信息和批次相关信息、中药饮片追溯码及其包装层级关联关系信息等，具体见表18，其中：
a) 数据项1至5为召回事件的基本信息；
b) 数据项6至25为所召回中药饮片基本信息和批次相关信息；
c) 数据项26至29为与“b)”对应的中药饮片追溯码及其包装层级关联关系信息。 
表18 中药饮片召回信息数据子集
	序号
	数据项名称
	数据项短名
	数据项
英文名称
	数据项说明
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	约束
	备注

	1
	召回机构名称
	ZHJGMC
	recallOrganizationName
	召回机构的名称
	字符型
	an..200
	
	必选
	召回机构名称

	2
	统一社会信用代码(召回机构)
	TYSHXYDMZHJG
	recallOrganizationUSCID
	药品召回机构的统一社会信用代码
	字符型
	an..18
	
	必选
	

	3
	开始统计时间
	KSTJSJ
	startTime
	召回数量统计的开始时间点
	日期时间型
	YYYYMMDDThhmmss
	
	必选
	

	4
	结束统计时间
	JSTJSJ
	endTime
	召回数量统计的结束时间点
	日期时间型
	YYYYMMDDThhmmss
	
	必选
	

	5
	召回等级
	ZHDJ
	recallLevel
	药品召回的等级
	字符型
	n1
	1:一级；2:二级；3:三级
	必选
	

	6. 
	中药饮片品名
	ZYYPPM
	ProductName 
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，应当与国家药品标准收载的名称相一致；如国家药品标准尚未收载的，可按生产企业所在地的省级中药饮片炮制规范收载的名称进行标注。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	7. 
	中药饮片标识码
	ZYYPBSM
	IdentificationCode
	用于唯一标识特定与中药饮片生产企业、中药饮片品名、执行标准、装量和包装级别对应的中药饮片唯一性代码。
	字符型
	an..20
	
	必选
	

	8. 
	执行标准
	ZXBZ
	ExecutiveStandard
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，中药饮片按照有关规定应当执行的标准或炮制规范的名称及其版本号或标准编号（若有），其标示格式为：标准名称+编号（若有）、炮制规范名称+编号（若有）。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	9. 
	中药材名称
	ZYCMC
	ChineseMedicinalMaterialsName
	所用的中药材名称, 与《中华人民共和国药典》或地方中药材标准一致
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	10. 
	药材基原
	YCJY
	BotanicalOrigin
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，根据生产中药饮片的药材来源，一般填写药材原植（动）物的科名、植（动）物名及其药用部位（矿物药注明类、族、矿石名或岩石名、主要成份）。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	11. 
	药材产地
	SYZYCCD
	Origin
	用于生产该批中药饮片的中药材实际种植（养殖）地或矿物来源所在地，一般标注至地市级行政区。为便于追溯产品质量，产地也可标注至县级行政区。使用进口药材生产的中药饮片的产地，应当标注原药材产出的国家或地区。国家、省、市、县应符合GB/T 2659和GB/T 2660要求。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	12. 
	规格
	GG
	Specification
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，标签标注的规格项应当与产品实际相符合，按照国家药品标准或省级中药饮片炮制规范中炮制规格项内容准确标注。
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	存在时必选

	13. 
	药品中药饮片编码
	YBYPZYYPBM
	MedicalInsuranceDrug Code
	国家医疗保障局医保药品中药饮片编码
	字符型
	an16
	
	条件必选
	存在时必选

	14. 
	特殊中药饮片标识
	TSZYYPBS
	SpecialMark
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，医疗用毒性药品和麻醉药品等专用标识在标签右上方标注。其中罂粟壳饮片标签应当用淡红色纸张印制。纳入《医疗用毒性药品管理办法》的毒性中药饮片应当按规定在产品标签的右上方标示黑底白字的“毒”字字样。按照麻醉药品管理的中药饮片的标签，应当按规定印有蓝白相间带有“麻”字字样的专用标志。
	字符型
	n2
	01罂粟壳饮片
02毒性饮片
03麻醉类饮片
	条件必选
	存在时必选

	15. 
	装量数量
	ZL
	PackageQuantity
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，产品装量一般按公制计量单位标示，如500g、1kg等；如内有小包装的，可按小包装装量（重量）及其包装数量进行标示。
	整数型
	n..9
	
	必选
	

	16. 
	装量数量单位
	ZLDW
	PackageQuantityUnit
	包装规格数量单位，如g、kg、支、条等。
	字符型
	a..2
	
	必选
	

	17. 
	包装转换比
	BZZHB
	pkgConversionRatio
	最小销售包装单元所含制剂单位的数量
	浮点型
	n..9,3
	　
	必选
	

	18. 
	药品批准文 号
	PZWH
	approvalNo
	药品监管部门审核批准 境内药品生产企业生产 某一药品的专有编号
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	实施审批管理的中药饮片必选。

	19. 
	药品批准文号有效期
	YPPZWHYXQ
	approvalValidDate
	药品批准文号有效期的截止日期
	日期型
	YYYYMMDD
	　
	条件必选
	实施审批管理的中药饮片必选。

	20. 
	生产日期
	SCRQ
	production
Date
	以中药材投料日期作为中药饮片生产日期。应当按照年、月、日的顺序标注，年份用四位数字标示，月、日用两位数标示。
	日期型
	YYYYMMDD
	
	必选
	

	21. 
	保质期
	BZQ
	ExpiryDate
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，中药饮片生产企业根据产品特性、贮藏条件等确定并标注中药饮片的保质期。
	浮点型
	n..10
	月
	必选
	

	22. 
	产品批号
	CPPH
	batch
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，应当以同一批中药材在同一连续生产周期生产的一定数量相对均质的中药饮片作为一批。
	字符型
	an..20
	　
	必选
	

	23. 
	中药饮片生产企业名称
	ZYYPSCQYMC
	ManufacturerName
	中药饮片生产许可证上的“企业名称”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	24. 
	生产企业统一社会信用代码
	SCQYTYSHXYDM
	USCID
	中药饮片生产许可证上的“社会信用代码”
	字符型
	an..18
	
	必选
	

	25. 
	召回数量
	ZHSL
	recalledQuantity
	在统计时间段内召回的最小销售包装单元数量
	整数型
	n..10
	
	必选
	

	26. 
	中药饮片追溯码
	ZYYPZSM
	TraceabilityCode
	用于唯一标识中药饮片各级销售包装单元的代码，由一系列数字字符组成。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	27. 
	上一级包装中药饮片追溯码
	SYJBZZYYPZSM
	parentTraceabilityCode
	上一级包装上的中药饮片追溯码
	字符型
	an..200
	
	条件必选
	当存在上级包装时必选

	28. 
	包装层级
	BZCJ
	packageLev
el
	追溯码所处包装层级
	整数型
	n..1
	
	必选
	

	29. 
	包含最小销售包装单元数量
	BHZXXSBZDYSL
	inboxQuant
ity
	当前中药饮片追溯码中包含的最小销售包装单元中药饮片追溯码的数量
	整数型
	n..8
	
	必选
	



7.3.8温度信息数据子集
[bookmark: _Toc26869953]温度信息数据子集规范了有冷链要求的中药饮片全生命周期中温度信息的采集，内容包括：温度采集事件基本信息，具体数据项见表19。
表19 温度信息数据子集
	序号
	数据项名称
	数据项短名
	数据项
英文名称
	数据项说明
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	约束
	备注

	1
	中药饮片追溯码
	ZYYPZSM
	TraceabilityCode
	用于唯一标识中药饮片各级销售包装单元的代码，由一系列数字字符组成。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	2
	温度采集位置描述
	WDCJWZMS
	location
	描述采集温度的位置，包括采集温度时中药饮片储存位置或运输区段等，如A企业1号储存库或从A企业1号储存库提货离仓起到B单位2储存库收货止
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	3
	温度
	WD
	temperatureValue
	在储存、运输过程中，存放药品的冷链设备在温度记录时间的温度，温度单位：摄氏度
	浮点型
	n.6
	
	必选
	

	4
	温度记录时间
	WDJLSJ
	recTime
	温度数值采集的时间
	日期时间型
	YYYYMMDDThhmmss
	
	必选
	


[bookmark: _Toc229036978][bookmark: _Toc229037238][bookmark: _Toc22474794]7.3.9 中药追溯数据消费者查询基本数据子集
中药饮片追溯数据消费者查询基本数据子集的内容包括：中药饮片追溯码信息、所查询中药饮片基本信息和生产批次相关信息、使用单位或零售药店信息等，由药品追溯系统向消费者提供，具体见表20，其中：
d) 数据项1至2为所查询中药饮片追溯码信息；
e) 数据项3至22为所查询中药饮片基本信息和生产批次相关信息；
f) 数据项23至27为所查询中药饮片发放的使用单位信息或售出的零售药店信息。
表20 中药饮片追溯数据消费者查询数据子集
	序号
	数据项名称
	数据项短名
	数据项
英文名称
	数据项说明
	数据
类型
	表示
格式
	允许值
	约束
	备注

	1
	中药饮片追溯码
	ZYYPZSM
	TraceabilityCode
	用于唯一标识中药饮片各级销售包装单元的代码，由一系列数字字符组成。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	2
	中药饮片状态
	ZYYPZT
	Status
	用于表示中药饮片追溯码对应的中药饮片的最终状态
	字符型
	an2
	见A.5
	必选
	

	3. 
	中药饮片品名
	ZYYPPM
	ProductName 
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，应当与国家药品标准收载的名称相一致；如国家药品标准尚未收载的，可按生产企业所在地的省级中药饮片炮制规范收载的名称进行标注。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	4. 
	中药饮片标识码
	ZYYPBSM
	IdentificationCode
	用于唯一标识特定与中药饮片生产企业、中药饮片品名、执行标准、装量和包装级别对应的中药饮片唯一性代码。
	字符型
	an..20
	
	必选
	

	5. 
	执行标准
	ZXBZ
	ExecutiveStandard
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，中药饮片按照有关规定应当执行的标准或炮制规范的名称及其版本号或标准编号（若有），其标示格式为：标准名称+编号（若有）、炮制规范名称+编号（若有）。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	6. 
	中药材名称
	ZYCMC
	ChineseMedicinalMaterialsName
	所用的中药材名称, 与《中华人民共和国药典》或地方中药材标准一致
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	7. 
	药材基原
	YCJY
	BotanicalOrigin
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，根据生产中药饮片的药材来源，一般填写药材原植（动）物的科名、植（动）物名及其药用部位（矿物药注明类、族、矿石名或岩石名、主要成份）。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	8. 
	药材产地
	SYZYCCD
	Origin
	用于生产该批中药饮片的中药材实际种植（养殖）地或矿物来源所在地，一般标注至地市级行政区。为便于追溯产品质量，产地也可标注至县级行政区。使用进口药材生产的中药饮片的产地，应当标注原药材产出的国家或地区。国家、省、市、县应符合GB/T 2659和GB/T 2660要求。
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	9. 
	规格
	GG
	Specification
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，标签标注的规格项应当与产品实际相符合，按照国家药品标准或省级中药饮片炮制规范中炮制规格项内容准确标注。
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	存在时必选

	10. 
	医保药品中药饮片编码
	YBYPZYYPBM
	MedicalInsuranceDrug Code
	国家医疗保障局医保药品中药饮片编码
	字符型
	an16
	
	条件必选
	存在时必选

	11. 
	特殊中药饮片标识
	TSZYYPBS
	SpecialMark
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，医疗用毒性药品和麻醉药品等专用标识在标签右上方标注。其中罂粟壳饮片标签应当用淡红色纸张印制。纳入《医疗用毒性药品管理办法》的毒性中药饮片应当按规定在产品标签的右上方标示黑底白字的“毒”字字样。按照麻醉药品管理的中药饮片的标签，应当按规定印有蓝白相间带有“麻”字字样的专用标志。
	字符型
	n2
	01罂粟壳饮片
02毒性饮片
03麻醉类饮片
	条件必选
	存在时必选

	12. 
	装量数量
	ZL
	PackageQuantity
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，产品装量一般按公制计量单位标示，如500g、1kg等；如内有小包装的，可按小包装装量（重量）及其包装数量进行标示。
	整数型
	n..9
	
	必选
	

	13. 
	装量数量单位
	ZLDW
	PackageQuantityUnit
	包装规格数量单位，如g、kg、支、条等。
	字符型
	a..2
	
	必选
	

	14. 
	包装转换比
	BZZHB
	pkgConversionRatio
	最小销售包装单元所含制剂单位的数量
	浮点型
	n..9,3
	　
	必选
	

	15. 
	药品批准文 号
	PZWH
	approvalNo
	药品监管部门审核批准 境内药品生产企业生产 某一药品的专有编号
	字符型
	an..50
	
	条件必选
	实施审批管理的中药饮片必选。

	16. 
	药品批准文号有效期
	YPPZWHYXQ
	approvalValidDate
	药品批准文号有效期的截止日期
	日期型
	YYYYMMDD
	　
	条件必选
	实施审批管理的中药饮片必选。

	17. 
	生产日期
	SCRQ
	production
Date
	以中药材投料日期作为中药饮片生产日期。应当按照年、月、日的顺序标注，年份用四位数字标示，月、日用两位数标示。
	日期型
	YYYYMMDD
	
	必选
	

	18. 
	保质期
	BZQ
	ExpiryDate
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，中药饮片生产企业根据产品特性、贮藏条件等确定并标注中药饮片的保质期。
	浮点型
	n..10
	月
	必选
	

	19. 
	产品批号
	CPPH
	batch
	按照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》，应当以同一批中药材在同一连续生产周期生产的一定数量相对均质的中药饮片作为一批。
	字符型
	an..20
	　
	必选
	

	20. 
	中药饮片生产企业名称
	ZYYPSCQYMC
	ManufacturerName
	中药饮片生产许可证上的“企业名称”
	字符型
	an..200
	
	必选
	

	22
	生产企业统一社会信用代码
	SCQYTYSHXYDM
	USCID
	中药饮片生产许可证上的“社会信用代码”
	字符型
	an..18
	
	必选
	

	23. 
	药品使用单位名称
	YPSYDWMC
	medicalOrganizationName
	药品使用单位的名称
	字符型
	an..200
	
	条件必选
	药品在使用单位发放时必选

	24. 
	卫生机构代码
	WSJGDM
	HIC
	符合WS218-2002的规则的卫生机构唯一代码标识
	字符型
	an..22
	
	条件必选
	存在时必选

	25. 
	统一社会信用代码
	TYSHXYDM
	USCID
	药品使用单位的统一社会信用代码
	字符型
	an..18
	
	条件必选
	

	26. 
	零售药店名称
	LSYDMC
	retailDrugstoreName
	零售药店的名称
	字符型
	an..200
	
	条件必选
	药品在零售药店售出时必选

	27. 
	统一社会信用代码(零售药店)
	TYSHXYDMLSYD
	retailerUSCID
	零售药店的统一社会信用代码
	字符型
	an..18
	
	必选
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附　录　A [bookmark: _Toc30338385][bookmark: _Toc31917895][bookmark: _Toc34645978][bookmark: _Toc229036979][bookmark: _Toc230778644]
（规范性附录）
值域代码表
1. [bookmark: _Toc229036980][bookmark: _Toc229037240]地理位置值域说明
0. [bookmark: _Toc229036981][bookmark: _Toc229037241]地址-国家（或地区）
应使用GB/T 2659中国家和地区名称代码表的3位拉丁字母代码。
0. [bookmark: _Toc229036982][bookmark: _Toc229037242]地址-省（直辖市/自治州）
应使用GB/T 2260中省、直辖市、自治区、特别行政区代码表的数字码。
0. [bookmark: _Toc229036983][bookmark: _Toc229037243]地址-市（区/自治州/盟）
GB/T 2260中表2～表35的市级数字码，如果相关市（区/自治州/盟）未能在GB/T 2260中找到，属于新设的市（区/自治州/盟），则其取值按照如下规则编制：
1. 查找该市（区/自治州/盟）所在省的GB/T 2260的6位代码；
1. 对该市（区/自治州/盟）赋码为将该市（区/自治州/盟）所在省的GB/T 2260的6位代码中第4位的0改为A（以此类推B-Z）。
0. [bookmark: _Toc229036984][bookmark: _Toc229037244]地址-县（自治县/县级市）
GB/T 2260中表2～表35的县级数字码，如果相关县（自治县/县级市）未能在GB/T 2260中找到，属于新设的县（自治县/县级市），则其取值按照如下规则编制：
1. 查找该县（自治县/县级市）所在省的GB/T 2260的6位代码；
1. 对该县（自治县/县级市）赋码为将该县（自治县/县级市）所在省的GB/T 2260的6位代码中第6位的0改为A（以此类推B-Z）。






1. [bookmark: _Toc229036985][bookmark: _Toc229037245]发货类型代码表
发货类型代码表见表A.1。
0. 发货类型代码表
	值
	值含义

	01
	销售出库

	02
	供应出库

	03
	盘亏出库

	04
	退货出库

	05
	抽检出库

	06
	调拨出库

	07
	销毁出库

	08
	赠品出库

	09
	使用出库

	10
	召回出库

	11
	损坏出库

	12
	报废出库

	99
	其他



1. [bookmark: _Toc229036986][bookmark: _Toc229037246]收货类型代码表
收货类型代码表见表A.2。
0. 收货类型代码表
	值
	值含义

	01
	采购入库

	02
	退货入库

	03
	生产入库

	04
	调拨入库

	05
	赠品入库

	06
	盘盈入库

	07
	召回入库

	08
	报废入库

	99
	其他



A.3　 [bookmark: _Toc229036987][bookmark: _Toc229037247]医疗机构类型代码表
医疗机构类型代码表见表A.3。
0. 医疗机构类型代码表
	值
	值含义

	5
	医疗机构

	50
	二级以上医院

	501
	综合医院

	502
	中医院

	509
	其他专科医院

	51
	基层医疗卫生机构

	511
	社区卫生服务中心(站)

	512
	乡镇（街道）卫生院和村卫生室

	519
	其他基层医疗卫生机构

	52
	专业卫生公共机构

	522
	妇幼保健院（所、站）

	529
	其他专业卫生公共机构

	59
	疫苗流通使用单位

	591
	疫苗接种机构

	592
	疾病预防控制中心



A.4　 [bookmark: _Toc229036988][bookmark: _Toc229037248]药品状态代码表
药品状态代码表见表A.4。
表.3　 药品状态代码表
	值
	值含义

	01
	已售出

	02
	已发药

	03
	已使用

	99
	其他






[bookmark: _Toc3377229][bookmark: _Toc2085581][bookmark: _Toc2009248][bookmark: _Toc2110105][bookmark: _Toc5047947][bookmark: _Toc5047971][bookmark: _Toc5143606][bookmark: _Toc3377176][bookmark: _Toc528339975][bookmark: _Toc2008964][bookmark: _Toc2266513][bookmark: _Toc4166868][bookmark: _Toc2149591][bookmark: _Toc3294455][bookmark: _Toc5047883][bookmark: _Toc2021972][bookmark: _Toc2082114][bookmark: _Toc5048179][bookmark: BKCKWX][bookmark: _Toc4163222][bookmark: _Toc4160361][bookmark: _Toc3382479][bookmark: _Toc2082048][bookmark: _Toc528340024][bookmark: _Toc2110070][bookmark: _Toc217905520][bookmark: _Toc229036989][bookmark: _Toc230778645][bookmark: _Toc2052][bookmark: _Toc15906][bookmark: _Toc21398][bookmark: _Toc16210][bookmark: _Toc15386][bookmark: _Toc16289][bookmark: _Toc31874][bookmark: _Toc3096][bookmark: _Toc12813][bookmark: _Toc3301][bookmark: _Toc23334]参 考 文 献
[1] 中华人民共和国药品管理法实施条例（中华人民共和国国务院令第828号）
[2] 药品生产监督管理办法（国家市场监督管理总局令第28号）
[3] 药品经营和使用质量监督管理办法（国家市场监督管理总局令第84号）
[4] 中华人民共和国药典：2025年版.一部 / 国家药典委员会编
[5] 国务院办公厅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）
[6] 中共中央 国务院关于促进中医药传承创新发展的意见（2019年10月20日）
[7] 国务院办公厅关于印发“十四五”中医药发展规划的通知（国办发〔2022〕5号）
[8] 国务院办公厅关于提升中药质量促进中医药产业高质量发展的意见（国办发〔2025〕11号）
[9] 国家药监局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）
[10] 国家药监局关于发布《药品召回管理办法》的公告（2022年第92号）
[11] 国家药监局关于印发进一步加强中药科学监管促进中药传承创新发展若干措施的通知（国药监药注〔2023〕1号）
[12] 国家药监局关于发布《中药饮片标签管理规定》的公告（2023年第90号）
[13] 国家药监局关于发布《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》《中药饮片保质期研究确定技术指导原则（试行）》的通告（2023年第35号）
[14] 国家药监局关于发布中药生产监督管理专门规定的公告（2025年第79号）
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