国家药品代码管理办法
（征求意见稿）

第一章 总则
第一条
为加强药品监督管理，促进信息化建设，确保公众用药安全，根据《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施条例》、《药品注册管理办法》有关规定，特制定本办法。

第二条
在中华人民共和国境内从事药品研制、生产、经营、使用和监督管理的单位或者个人，均适用本办法。

第三条
国家食品药品监督管理局对药品实行药品代码管理制度，并负责编制国家药品代码。制定的药品代码适用于药品研制、生产、经营、使用和监督管理等各个领域以及电子政务、电子商务的信息化建设与信息处理和信息交换。

第四条
国家药品代码遵循科学性、实用性、规范性、完整性与可操作性的原则，并兼顾扩展性与可维护性。

第五条
本办法所指的国家药品代码，是指在药品研制、生产、经营、使用和监督管理中由计算机使用的表示特定信息的代码标识，以数字形式表现。

第二章 国家药品代码组织机构及其职责
第六条
国家食品药品监督管理局是国家药品代码工作的主管部门，国家食品药品监督管理局成立国家药品代码编制工作领导小组，推进国家药品代码编制工作。

第七条
国家药品代码编制工作领导小组是国家药品代码工作的领导机构，行使以下职责：

（一）制定国家药品代码工作的原则、政策和有关规定。

（二）制定国家药品代码编制、使用制度及技术标准。

（三）领导、组织国家药品代码的编制、使用、修订、维护等工作。

第八条
国家药品代码编制工作领导小组下设办公室，办公室设在国家食品药品监督管理局信息中心，作为领导小组的日常工作机构，行使以下职责：

（一）负责落实药品代码原则、政策和有关规定。

（二）负责拟定药品代码规则、技术标准与方案。

（三）负责药品代码的赋码、系统运行和管理工作。

第三章 国家药品代码
第九条
国家药品代码是识别药品身份的标识，是国家食品药品监督管理局用于管理药品研制、生产、经营、使用和监督管理全过程的代码。

第十条
国家药品代码由本位码、监管码和分类码等组成，监管码与分类码的管理、编制规则另行制定。

第十一条
国家药品代码本位码由药品国别码、药品类别码、药品本体码、校验码依次连接而成。《国家药品代码本位码编制规则》（见附件）。

第四章 国家药品代码使用管理规定
第十二条
国家药品代码本位码由国家食品药品监督管理局统一编制赋码，在药品注册申请获得审批通过的同时获得药品本位码，可在研制、生产、经营、使用和监督管理过程中使用，但是必须遵守本办法及《国家药品代码本位码编制规则》中的有关规定。

第十三条
药品注册信息发生变更时，药品代码本位码必须根据变更情况进行相应变更，行政相对人有义务配合药品监管部门及时更新药品代码本位码相关信息；当药品注册证被注销时，药品代码本位码同时被注销。药品代码本位码变更、注销后，原有药品代码本位码不得再被使用。

第十四条
国家药品代码本位码及代码本位码变更信息将统一发布在国家食品药品监督管理局网站上。

第十五条
国家食品药品监督管理局根据国家药品代码的应用工作情况制定监管码、分类码等应用类代码，从而实现信息共享和交换，以满足在药品研制、生产、经营、使用和监督管理过程中的监管要求。

第十六条
任何单位和个人不得伪造、冒用、擅自转让国家药品代码。

第五章 附则
第十七条
本办法由国家食品药品监督管理局负责解释。

第十八条
本办法自二〇〇×年××月××日起施行。
附件：

国家药品代码本位码编制规则

第1条 国家药品代码本位码共14位，由国家药品国别码、国家药品类别码，国家药品本体码和校验码依次连接组成，不留空格，其结构如下：
XX  X  XXXXX   XXXXX  X
 

                                                   校验码
企业标识  产品标识

国家药品本体码                                         

国家药品类别码(9)
国家药品国别码(86)
示例：86900001000018

第2条 国家药品代码本位码国别码为“86”，代表在我国境内生产、销售的所有药品；国家药品代码本位码类别码为“9”，代表药品；国家药品代码本位码本体码的前5位为药品企业标识，根据《企业法人营业执照》、《药品生产许可证》，遵循一照一证的原则，按照流水的方式编制；国家药品代码本位码本体码的后5位为药品产品标识，是指前5位确定的企业所拥有的所有药品产品。药品产品标识根据药品批准文号，依据药品名称、剂型、规格，遵循一物一码的原则，按照流水的方式编制。

第3条 国家药品本体码由药品监督管理部门授权的维护管理机构统一编制赋码。

第4条 校验码是国家药品代码本位码中的最后一个字符，通过特定的数学公式来检验国家药品代码本位码中前13位数字的正确性，计算方法按照“GB 18937”执行。其计算方法如下：

第一步：按照由右至左的顺序，确定国家药品代码本位码中包括校验码在内的各位数字的位置序号（校验码的位置序号为1，其它由右至左依次为2，3，……,14）；

第二步：从位置序号为2的数字开始，求所有偶数位的和；

第三步：将第二步的和乘以3；
第四步：从位置序号为3的数字开始，求所有奇数位的和；

第五步：将第三步与第四步的结果相加；

第六步：如果第五步所得的和的个位数为零，则校验码为0；如果第五步所得的和的个位数不为零，则用“10”减去第五步所得的和的个位数，所得的差为校验码。

附录中提供了校验码的计算实例。

附录：

计算校验码的实例

以系列码为869、本体码为0000100001的国家药品代码本位码为例计算校验码。表A.1给出该例中的校验码与系列码、本体码、数字位置序号、偶数位和奇数位的关系。

表1 校验码计算示例

	
	国别码
	类别码
	本体码
	校验码

	数字位置

序号
	14
	13
	12
	11
	10
	9
	8
	7
	6
	5
	4
	3
	2
	1

	代码实例
	8
	6
	9
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	1
	X

	偶数位
	8
	
	9
	
	0
	
	0
	
	0
	
	0
	
	1
	

	奇数位
	
	6
	
	0
	
	0
	
	1
	
	0
	
	0
	
	


该例中的校验码计算步骤如下：

1+0+0+0+0+9+8=18；

18×3=54；

0+0+1+0+0+6=7；

54+7=61；

10-1=9

因此，该例中的校验码为9，即表中的X的值为9。

