
 

一、标准制定工作概况 

1 项目来源  

本标准来源于国家市场监督管理总局技术保障专项项目：出口疫

苗产品追溯标识系统研究与示范项目。本标准由中国物品编码中心向

中国条码技术与应用协会提出立项申请，项目名称：《出口疫苗产品

追溯标识技术规范》。 

2 标准起草单位和起草人  

本标准主要起草单位：中国物品编码中心、中国生物技术股份有

限责任公司、北京嘉华汇诚科技股份有限公司  

本标准参与起草单位：  

本标准主要起草人： 

3 标准研究、起草过程  

3.1 前期准备工作  

2022 年 6 月，国家市场监督管理总局向中国物品编码中心下达

了出口疫苗产品追溯标识系统研究与示范项目任务书。2022年 8月，

成立了由中国物品编码中心、中国生物技术股份有限责任公司、北京

嘉华汇诚科技股份有限公司等相关单位人员组成的标准起草工作组，

讨论并确定了起草工作计划，明确工作步骤、人员分工及完成标准起

草的时间表。  

标准工作组分工如下：中国物品编码中心负责标准编制过程中的

整体协调，标准体系搭建、文本起草、标准起草汇报并组织召开标准



研讨会和审评会。中国生物技术股份有限责任公司、北京嘉华汇诚科

技股份有限公司等单位参与标准内容的研讨。  

3.2 工作过程  

3.2.1 明确研制方向  

2022年 8 月 1 日～10 月 31 日，工作组广泛搜集与本标准相关的

国内外标准、政策法规、制度文件等资料，确定标准制定的原则和依

据。  

2022年 11 月 1日～2023年 2 月 28日，工作组对标准框架进行

研讨，共同商定了标准的框架结构，初步将标准名称定为《出口疫苗

产品追溯标识技术规范》，明确标准制定的方向和内容，并明确分工、

起草标准内容。 

3.2.2 申请立项  

2023年 3 月 1 日，工作组编制完成标准草案和立项申请资料，

并向协会提出立项申请。2023年 3月 10日，协会召开了标准立项会，

会上通过了该标准的立项申请。 

3.2.3 标准研制  

2023年 3 月，工作组编制进一步修改完善标准内容，完成了标

准、编制说明。  

2023年 4 月 3 日，工作组召开了标准研讨会，邀请各相关方共

同对标准的科学性、合理性、可操作性进行讨论，提出了修改意见和

建议： 

（1）明确疫苗产品包装层级和不同包装层级的追溯标识； 

（2）建议将编码代码结构与编制放在一起表述； 

（3）疫苗追溯码国际通用使用二维码，很少使用一维码； 



（4）标签放置要求可直接引用国家标准。 

2023年 4 月 4 日～4 月 13 日，工作组经反复讨论后，再次梳理

标准内容，调整标准结构框架。经修改完善，标准起草工作组于 2023

年 4 月 13 日修改形成标准征求意见稿。 

3.3 广泛征求意见  

3.4 标准审评  

3.5 标准报批  

（根据标准版次修改调整） 

二、标准主要技术内容及确定依据  

1 编制原则  

标准编制遵循“合规性、完整性、准确性、适用性、唯一性”的

原则，严格按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准

化文件的结构和起草规则》的规定进行编写和表述。  

2 主要内容确定依据《出口疫苗产品追溯标识技术规范》共分为 6 个

章节，各章节主要内容及确定依据如下：  

（1）范围：规定了出口疫苗产品追溯标识编码、条码表示及标

签技术要求。  

（2）规范性引用文件：列举了标准正文中引用的国家标准和国

际标准。 

（3）术语和定义：依据行业标准、国家标准和政策法规，对产

品标识代码、生产标识代码、疫苗追溯码、物流单元追溯码、初级包

装、二级包装、三级包装、有效期、生产批号、序列号进行了定义。  

第 4～7 章中，依据《GS1 通用规范》以及世界卫生组织发布的

相关文件，规定了追溯标识编码、条码表示、标签的技术要求。其中： 



（4）概述：规定了疫苗产品包装层级以及不同包装层级应具有

的追溯标识，并用图示进行了说明。 

（5）编码：规定了疫苗追溯标识中疫苗追溯码和物流单元追溯

码的代码结构和编制方法，并给出了编制示例。 

（6）条码表示：给出了疫苗追溯码和物流单元追溯码条码码制

以及应遵循的码制标准和示例。 

（7）标签：规定了标签的组成，条码和供人识别字符的技术要

求，标签放置位置要求、内容一致性要求。 

三、主要分析和预期的社会经济效果 

世界卫生组织和大多数国家要求疫苗产品需具有全球通用的产

品追溯标识。当前我国国内疫苗产品追溯标识编码大多采用电子监管

码进行信息追溯，但是电子监管码仅仅能够满足国内疫苗产品追溯的

需求，国际市场大多采用全球通用的编码体系对疫苗产品进行编码、

赋码，这样国内普遍使用电子监管码的疫苗产品就无法满足国际市场

的要求，同时如果使用电子监管码在使用环节中国外条码识读设备及

应用系统也不能支持其应用，这就给我国疫苗产品打入国际市场带来

了巨大的阻碍，必须改变出口疫苗产品的包装及追溯标识，通过制定

出口疫苗产品标识技术规范团体标准，包括不同疫苗产品的各包装层

级的编码方法、印制载体的选择、条码符号印制质量要求及检验、放

置位置等，满足国际社会对疫苗产品追溯标识的技术要求，从而提高

疫苗生产企业在出口疫苗产品追溯标识编码、赋码的效率、质量和准

确性，为企业产品生产及交付赢得宝贵时间。对于我国药品监管部门

可以通过追溯标识加强对出口疫苗产品的监管，提高监管效能。对于

疫苗使用者，通过疫苗追溯标识及相应的追溯系统，可以查询到疫苗



的生产、流通信息，实现来源可追、去向可查，增强消费者对疫苗的

信任，从而建立良好的医患关系。 

四、采用国际标准（国外先进）标准的程度及水平的简要说明(含与  

现行法律法规和国家标准、行业标准的关系)  

本标准与国际标准内容相一致，符合现行法律法规和国家标准、

行业标准。 

五、重大分歧意见的处理经过和依据  

该标准制定过程中，未出现重大意见分歧。  

六、贯彻协会标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过

渡办法等内容）  

建议中国物品编码中心对从事出口疫苗生产、经营、流通等领域

的相关企业及系统服务商、条码检验检测机构进行本标准的宣贯培训，

并在相关项目中实施此标准。 

七、废止现行有关协会标准的建议  

本标准为首次制定，无需废止其他标准。  

八、其它应予说明的事项  

无。  

 

 

标准起草工作组  

2023年 4月 13日 


