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摘 要:药品安全问题事关人民生命安全和社会的稳定，然而近年来，我国药品安全问题频发，必须采取措施加强药品的监管。本文提

出一种基于二维码的药品安全追溯系统，实现药品生产、运输、储存、销售各个环节的追溯，了解药品经营企业的药品质量安全状况信息。
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1 概述

药品安全问题关系人民的生命安全和社会的稳定。从 2006 年以

来，“鱼腥草”事件、“清开灵”事件、“双黄连”事件，直到最近的“毒胶囊”
事件等等，重大的药品安全问题不断发生，触动着公共脆弱的神经。加

强对药品的监管是政府履行市场监管的重要任务，是保障人民身体健

康、生命安全的基础。药品安全涉及药品生产、流通、销售各个环节中，

任何一个环节出现问题都将导致药品安全问题的产生。
二维码技术为物品的管理和追踪方面提供了新的技术手段，二维

码 ，又称二维条码，它是用某种特定的几何图形按一定规律在二维方

向上分布的黑白相间的图形记录数据符号信息的，在代码编制上巧妙

地利用构成计算机内部逻辑基础的“0”、“1”比特流的概念，使用若干个

与二进制相对应的几何形体来表示文字数值信息，通过图象输入设备

或光电扫描设备自动识读以实现信息自动处理。二维码具有成本低、耐
用、操作方便等特点，本文将二维码技术和网络技术用于药品追溯系

统，提出一种基于二维码的药品安全追溯系统。将药品从生产到销售的

整个流程都用二维码进行跟踪。
2 系统组成

本系统采用 C/S模式，系统包括以下几个功能模块:
二维码管理模块：包括二维码申请、审批、生成、注销、下载打印、编

码规则设定、加密等。企业可以通过药品安全追溯系统申请二维码，下

载并解密已审批二维码，打印二维码，查询历史记录，注销不再使用的

二维码。
企业信息管理模块：包括企业信息采集、企业注册备案、数字证书

管理、企业分级、诚信管理、企业黑名单管理等。企业提交入网申请，包

括企业资料、GMP证书，审核人员对其信息进行审查，若合格，则给企业

颁发数字证书，分配用户名和密码。企业通过用户名、密码及数字证书

登录系统，可以查询自己的生产、销售药品情况、药品审核情况、信用情

况等。企业登录后在系统中打印二维码。
药品信息管理：按照国家药典对药品基本信息进行维护，包括药品

基本信息添加、修改、删除等功能。药品的基本信息含药品的名称、规
格、剂量、有效期、使用禁忌、存储方式等。

企业 /产品管理模块：管理企业生产或销售药品对应信息。
查询统计模块：提供按日期、生产企业、经销商、代理商、零售商等

条件查询生产、销售药品情况。
监控模块：提供民众认证查询、稽查部门监管查询、自动告警功能。

消费者可以通过手机软件读取二维码，或发送短信查询药品信息，稽查

人员可以通过手持二维码扫描仪读取药品信息。若系统中记录的已进

入流通过程的药品保质期已到，自动发出告警。
信息发布模块：包括发布药品召回信息、药品稽查信息、违规企业

信息等。
3 基于药品安全追溯系统的药品流通过程

生产阶段：生产企业将药品的名称、成分、使用禁忌、有效期、存储

方式等基本信息发送到药品安全追溯系统，生成二维码，生产企业获取

二维码后，打印成标签贴在药品包装上，或者直接打印在药品包装上。
运输和仓储阶段：药品流通要经过多级经销商、代理商再到零售商

的过程。中间环节涉及药品的运输和存储，如果存储方式不当，或者是

存储日期太久，都会导致药品变质。因此，每一级经销商、代理商批发进

购药品时，都要扫描药品的二维码，获知药品的储存方式，按正规方式

进行储存；获知药品的有效期，根据药品情况判断是否要进购此种药

品；出库时，通过读取二维码的信息，优先选择有效期临近的产品，避免

经济损失；管理人员利用二维码还可以对仓库进行快速盘点，以便随

时了解仓库里产品的状况。经销商、代理商批发销售药品，要将自己的

信息及经销何种药品信息提交到药品安全追溯系统进行审核备案，系

统可以记录经销商、代理商批发药品的日期，一旦有药品变质的情况发

生，可由此追溯是在哪一个环节出现的问题。
销售阶段：在交易的过程巾，通过读写设备读取二维码标签中的信

息，可以快速了解商品的价格，不但可以减少顾客的等待时间，而且可

以防止不法商家乱定价格，扰乱市场的行为。购买者可以通过手机扫描

药品包装上的二维码或发短信查询药品信息。
药品回收。当药品出现问题时，通过读取药品二维码标签中关于产

品的生产、加工、运输、存储、销售等环节的信息追溯产品生产、加工、运
输、储藏、销售的全过程，以便确定出现问题的环节和问题产品的范围。
然后通过扫描可以迅速找到尚未销售的问题产品。另外，消费者也能通

过查询二维码确认购买的产品是否存在问题产品，或是待召回产品。
4 二维标识码的管理总流程

药品生产企业将企业备案及药品详细信息提交到药品追溯系统，

并将带认证的药品送至认证机关检验；认证监督机关检验对药品进行

检验，如果检验合格，则将药品质量论证信息提交到药品安全追溯系

统；药品生产企业得知药品通过检验，则向系统提交药品二维码申请，

经药品安全追溯系统审批通过，生成该药品专用溯源二维码，生产企业

将二维码制成标签贴在产品包装上并激活。生产企业将药品发送给一

级经销商或代理商，并将物流销售信息发送给药品安全溯源系统，一级

经销商或代理商将自己的信息提交给系统进行审查备案，以此类推，药

品每流通到一个地方都要在系统中进行备案，至到药品到达零售商处。
通过药品包装上的二维码在系统中可以查询出药品从生产到销售整个

过程，并对每一个环节涉及到的生产企业、经销商、代理商或零售商的

资质都要进行审核，确保药品的流通过程的安全性。并方便监管部门进

行监管，减少不必要的流通环节。
5 溯源查询及稽查流程

消费者购买药品时，只需要用安装有二维码扫描软件的手机扫描

药品包装上的二维码或发短信查询药品信息，即可随时随地查询详细

药品源信息及质检信息，如果发现有异常情况，直接向药品安全溯源系

统举报虚假、错误信息。
稽查人员只需用移动执法终端扫描的药品上的二维码，就能迅速

在移动执法终端屏幕上看到该产品的生产厂家、注册日期、生产日期、
保质期、产品真伪等信息，并能方便的查询企业登记注册、法人、经营地

址、经营范围、信用状况等信息。如果如果发现有异常情况，向药品安全

追溯系统提交虚假错误信息及处理结果；

药品追溯系统将查询举报信息统计及稽查处理结果发送给药品认

证监督单位。
结束语

本文提出的基于二维码的药品安全追溯系统，实施简易，成本较

低。通过二维码来标识药品，记录药品从生产到销售的整个过程，有效

地实现了药品追踪，减少药品流通环节，确保了的药品安全。
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