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制药行业当前序列化检查清单及下一步的
ePI

唯一识别特征、数据矩阵码、数据存储、根据反假冒法规进行的核查与注销，以及ePI的最新进展 - - 待核对。

本检查清单涵盖的内容

**此类检查清单。**根据现行法律，这些义务目前仍然有效。欧盟已将该行业排除在产品护照要求之外，因此

不会出台相关护照法规；若相关法律发生变更，我们将更新此清单。

本检查清单是我们《制药行业数字产品护照参考手册》的一部分，该手册涵盖了整个行业的法律现状、各方角

色、必填数据及官方文件；本页面则将内容聚焦于您今天即可勾选完成的义务。

制药行业没有护照要求，且对单个包装的识别时间比任何设有护照要求的行业都要长。本清单总结了《（欧盟）

2016/161号授权条例》 所确立的要求，并说明了电子产品信息当前的实际状况，而非仅停留在包装说明上的描

述。相关时限以时间线形式呈现，官方文件详见来源列表。2011/62/oj)所确立的法律框架，并结合电子产品信息

当前的实际发展状况（而非仅依据某份文件中的描述）进行梳理。相关时限以时间轴形式呈现，官方文件链接见

“来源”部分，完整列表以PDF格式置于文末供下载。

这份清单有两点没有说明。它并未将护照识别码作为与数据存储和检索系统进行核对的替代方案，因为这毫无意

义。此外，它也没有为药品改革设定具体日期，因为相关法律文件尚未在官方公报上公布。

您的包装上必须标有安全标识吗？

请从这里开始，因为对于您产品系列中的每款产品，答案并不相同，而且两个方向都附有一份清单。

这些安全特征使批发商以及获准或有权限向公众分发药品的人员能够核查药品的真伪并识别单个包装， 此

外，还配备了用于检测外包装是否被篡改的装置。本条适用于除放射性药物以外的所有药品。

《2001/83/EC指令》第54条o项

处方药应带有安全特征，除非被列为豁免药品。

《2001/83/EG指令》第54a条第1款

非处方药不需标注这些安全特征，除非其被评估为易遭伪造，并因此被列为例外情况。

《2001/83/EG指令》第54a条第1款

在将处方药视为受监管产品之前，请先查阅豁免清单 - - 该清单列出了顺势疗法药品、放射性核素发生器、

试剂盒和放射性核素前体、特定新型疗法药物、医用气体、非经口营养及电解质平衡溶液、冲洗液、造影

https://transpareo.com/zh/xing-ye/yao-pin
https://transpareo.com/zh/xing-ye/yao-pin
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj
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独特的识别特征

关于随机性和唯一性的五个数据元素和两条规则。这正是决定您的序列化方案是否可验证的关键部分，而所有内

容都浓缩在一篇文章中。

数据载体与印刷

载体是一个数据矩阵码，而该条例中明确规定了其具体含义以及印刷质量的要求。这两点均属于符合性推定，因

此该标准仅作为一种“安全港”，而非强制性要求本身。

剂、过敏测试及过敏原提取物， 以及该附件此后新增的条目。该附件正在修订中；因此请务必亲自查阅原

文，而非仅阅读其摘要。

附件I，第45条第1款

请同时查阅另一份清单 - - 20 毫克和 40 毫克奥美拉唑的胃溶性硬胶囊是唯一必须标注相关特征的非处方产

品。

附件II，第45条第2款

在包装上标注一个唯一的识别标记，该标记由数字或字母数字组合构成，且对每件包装而言均具有唯一性。

第4条第a款

设置产品代码，该代码至少应包含名称、通用名称、剂型、规格、包装规格和包装类型等信息。

第4条b项i款

标注一个由至多20个数字或字母数字字符组成的序列号，该序列号应通过确定性或非确定性随机化算法生

成。

第4条第b款第ii项

标注国家报销编号或目的地成员国要求的其他国家编号，并标注批次名称和有效期。

第4条b项第iii至v款

序列号被猜中的概率应微乎其微，且在任何情况下均应低于一万分之一。

第4条c项

确保每包装的产品代码与序列号的组合具有唯一性，且该唯一性应至少维持至其有效期届满后一年，或获准

销售或分销后五年，以较长者为准。

第4条d项

将唯一识别特征编码到二维条形码中。

第5条第1款

使用一种机器可读的数据矩阵码，其错误检测和纠错能力应不低于数据矩阵码ECC200的标准；符合2006

年版ISO/IEC 16022标准即视为满足要求。

第5条第2款

应将条形码印在光滑、均匀且低反射的表面上。

第5条第3款
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上传至数据存储系统

该数据存储和检索系统由业界构建并资助，且上传过程有严格的顺序规则。如果这一步出现差错，后续的所有环

节都会悄无声息地失败。

审核与注销

需要核对的是两个特征，而不是一个，而且结账处放着一只手表。药房或批发仓库日常合规工作的绝大部分都集

中在这一环节。

应采用国际公认且标准化的编码方案，产品代码长度应控制在50个字符以内，且在全球范围内具有唯一性。

第5条第4款和第5款

应确定最低印刷质量标准，确保数据矩阵码在整个供应链中始终保持清晰可读，直至其识别特征不再唯一，

且印刷质量不得低于该标准。

第6条第2款和第3款

符合2011年版ISO/IEC 15415标准中评分不低于1.5的印刷质量，视为满足本条规定。

第6条第4款

应在条形码旁（在包装允许的情况下），以人工可读的形式印上产品代码、序列号以及（如某成员国要求且未

在其他位置印制）国家编号。

第7条第1款和第3款

仅当包装的两个最长边之和不超过十厘米时，方可省略肉眼可读信息。

第7条第2款

在制造商批准药品上市销售或分销之前上传相关信息；该义务由药品许可持有人或将平行进口或平行分销的

产品投放市场的人员承担。

第33条第1款

提交识别特征的数据要素、产品识别数据、制造商和许可持有人的名称及地址，以及指定批发商的名单。

第33条第2款

制造商应为此预留预算 - - 该系统由制造商和许可持有人共同设立并运营的非营利性法人实体负责构建和运

营，相关费用由带有该识别特征的产品制造商承担。

第31条

通过条例规定的架构接入系统，该架构包括一个中央数据存储和路由器，连接各国家或超国家数据存储库，

并配备用于直接访问的软件编程接口和图形用户界面。

第32条

该系统须按其自身性能水平进行评估 - - 每个数据存储库在物理上均位于欧盟境内，对其操作记录完整的审

计轨迹，且至少95%的查询响应时间在300毫秒以内。

第35条

需同时核查两项特征：个体识别特征的真实性，以及设备免受篡改的完整性。
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警告信息、审计以及数据归属问题

该系统会进行自我监控，在此过程中不仅会生成关于包装的记录，还会生成关于您的记录。了解系统记录了哪些

内容，就意味着要清楚检查时可能会被问及哪些问题。

第10条

将识别特征与数据存储和检索系统进行比对；只有当系统中包含一个具有相同产品代码和相同序列号的有效

特征时，该识别特征才被视为真实。

第11条

若您已获授权或有权向公众交付，则应在向公众交付之时进行核验并注销记录。

第25条第1款

在适用范围内利用针对医疗机构的规定 - - 只要药品处于该机构持有期间，且在交付与向公众分发之间未发

生销售，该操作可在任何时间进行。

第25条第2款

接入服务于您获得授权或许可所在地区的国家或超国家数据存储系统。

第25条第3款

除本条例列举的情况（例如从欧盟出口或移交进行处置）外，不得继续分销或分发已注销识别特征的药品包

装。

第12条

仅可在十天内重新激活已注销的识别标记，且须满足以下条件：在同一场所、依据同一授权，且该包装未过

期，未被记录为已召回、已退回、待销毁或被盗，且未向公众分发。

第13条第1款

任何无法恢复其识别特征的包装，均应从可销售库存中剔除。

第13条第2款

若国家法律规定针对特定收货人的出库登记应提前由批发商完成，或有例外规定允许更早进行出库登记，则

应在向公众交付时检查防篡改装置。

第23条、第26条、第27条

若经核查无法确认产品真实性，则数据存储系统和终端将显示警告信息；除非该产品已被记录为已召回、已

退回或待销毁，否则该产品将被标记为潜在伪造事件。

第36条 b项

应确保运营法人持续监控此类事件，并对每起被标记的事件立即展开调查。

第37条c款和d款

应确保一旦确认存在假冒产品，立即向相关国家主管部门、欧洲药品管理局和欧盟委员会发出警报。

第37条d项

预期对每个数据存储库进行审计，在该数据存储库实际位于的成员国中，自生效之日起的前五年内至少每年

一次，此后至少每三年一次。

第37条e项
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电子产品信息

这是目前仍在变化的部分，而规划它的唯一可靠途径，是依据欧洲药品管理局（EMA）已公布的文件，而不是一

个尚未确定的生效日期。

期限

药品相关的关键日期。序列化日期具有法律效力且必须执行；ePI日期源自欧洲药品管理局（EMA）的规划文

件，并已明确标注，因为目前尚无相关的法定生效日期。

2013年1月2日

2019年2月9日

明确自身权益 - - 您对在系统操作过程中生成并存储于审计轨迹中的数据承担责任，并有权访问这些数据，

但已上传的产品信息和识别特征的状态除外；各成员国的负责机构拥有独立的访问权限。

第38条、第39条

理解核心内容 - - 经批准且符合法律规定的产品信息，包括药品专业信息、说明书和标签，这些信息已进行

处理，以便以电子形式进行处理，并通过网络、各类平台及印刷品进行传播。

欧洲药品管理局（EMA）电子产品信息页面

目前将提交视为自愿行为 - - 在修订后的《一般药品法》全面生效之前，针对中央审批药品的电子产品信息

（ePI）提交属于自愿性质，在此阶段，其他语言的翻译亦为可选。

EMA《申请人指南》，2026年9月1日

应依据路线图而非截止日期进行规划 - - 疫苗的自愿提交将于2026年第四季度启动，肿瘤类产品将于2027

年上半年启动，所有经中央审批的药品将于2027年下半年启动，但该文件本身被标注为草案。

EMA路线图，2026年3月20日

基于监管网络在2023年7月至2024年8月试点项目后通过的、以HL7 FHIR为基础的共同标准。

EMA电子产品信息页面

2028年作为预期时间 - - 该改革已于2025年12月11日达成政治共识，但EMA仍将生效和全面实施描述为“预

期”而非“已实现”。

EMA，欧盟药品法改革

必须落实《打击假冒产品指令》

截至该日，各成员国必须实施必要的法律和行政规定，以遵守第2011/62/EU号指

令（第2条）。 该指令在《2001/83/EG号指令》第54条o项和第54a条中增设了安

全特征，并收紧了关于批发分销和活性成分的规定。

安全特征将成为强制要求

《（欧盟）2016/161号授权条例》自即日起生效（第50条）。 每件必须标注相关特

征的包装，均通过二维数据矩阵码携带一个唯一的识别标识，该标识已根据第七章

的规定，与数据存储和检索系统进行核对并完成登记。
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2025年2月9日

每次发布之前

提交之时

十天之内

2026年第四季度至

2027年下半年

预计2028年

暂无立法计划

最后一批国家系统也加入了进来

此前已运行自有核查系统的成员国，最迟须于该日之前开始适用《（欧盟）

2016/161号授权条例》第1至48条（第50条）。 自该日起，统一的安全特征将在整

个欧盟范围内生效，相关基础设施也已全面建成。

在批次发货前上传

许可持有人应确保，在制造商批准药品销售或分销之前，相关信息已上传至数据存

储和检索系统（第33条第1款）。 如果某批药品在系统中登记其识别特征之前就已送

达批发商处，则无法对其进行核查。

核对并注销

获准或有权向公众分发药品的人员，应在向公众分发药品时核验安全特征，并注销

该药品的唯一识别码（第25条第1款）。 医疗机构在药品仍由其持有且期间未发生销

售的情况下，可提前进行此操作（第25条第2款）。

退款处理窗口

已注销的识别标记仅可在十天内重新激活，且须满足以下条件：在同一场所、依据

同一授权，且该包装未过期，未被记录为已召回、已退回、待销毁或被盗，且未向

公众发放 （第13条第1款）。超出此时间范围的情况，该批次产品不得重新纳入可销

售库存。

电子产品信息的自愿性发布

欧洲药品管理局（EMA）2026年3月20日发布的路线图规定：疫苗将于2026年第

四季度自愿启动，肿瘤治疗产品将于2027年上半年启动，所有经中央审批的产品将

于2027年下半年启动。 该时间表标注为草案；请将各季度视为规划依据，而非截

止期限。

药品改革将正式实施

欧洲议会和欧盟理事会已于2025年12月11日达成政治共识。 欧洲药品管理局

（EMA）将已通过的法律文件的生效及向全面实施的过渡描述为“预期中的”，而非

“已实现”，且在修订后的法律完全生效之前，ePI的提交仍属自愿性质。目前，上述

内容均未确定具体日期，因此您无法据此规划产品发布计划。

上面没有产品说明书

《（欧盟）第2024/1781号条例》第1条第2款c项和d项将人类用药品和兽药排除在

《生态设计条例》的适用范围之外。 不会针对药品制定《欧洲可持续产品法规》

（ESPR）的授权法规，也不会要求药品必须配备强制性产品护照。
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来源

本检查清单所依据的文件及其各自的用途。《（欧盟）2016/161号授权条例》自颁布以来已进行过修订；因此，请

查阅EUR-Lex上的合并文本。

文件 用途

2011/62/EU号指令 法律依据。 该指令在《2001/83/EG指令》第54条o项中增设

了安全特征，并在第54a条第1款中规定了应标注这些特征的产

品范围。第2条规定了实施期限为2013年1月2日。

授权条例 (EU) 2016/161 实施细则。第4条规定了识别特征的内容， 第5至7条规定了载

体和印刷要求，第10至13条规定了核查与注销，第25至27条涉

及药房，第七章涉及数据存储，第45条连同附件I和II规定了适

用范围，第50条规定了相关时限。

欧洲药品管理局关于电子产品信息 关于什么是电子产品信息（ePI）、该网络采纳了何种通用标

准，以及2023年7月至2024年8月的试点项目和最新的指南及

时间表。这是ePI时间表实际发生变更的页面。

EMA关于通过集中化程序提交ePI的指南 2026年9月1日发布的《申请人指南》。该文件明确指出，在修

订后的法规完全生效之前，提交申请属于自愿行为。

欧洲药品管理局（EMA）关于欧盟药品法改革的声明 新《指令》和新《条例》的最新进展，包括2025年12月11日达

成的政治共识以及预期的过渡安排。在相信幻灯片上的任何日

期之前，请务必核查此信息。

如何做好准备

按照实际效果从高到低的顺序，共六个步骤，从明确适用范围开始，到产品信息以结构化形式呈现后的页面为

止。

1. **对产品进行分类：**针对每种产品，确定其是否具备安全特征，并依据附件I或附件II的理由进行记录，而非

仅凭惯例。那些被豁免的处方药是最常被错误分类的产品。

2. **检查印刷质量，而不仅仅是数据：**从三条生产线上各抽取若干包装，对照您设定的最低印刷质量标准进

行核验。一个在仓库存放一年后无法被重新解码的数据矩阵码，就意味着召回危机一触即发。

3. **核查上传顺序：**确保在批次识别特征录入数据存储系统之前，任何批次均不得放行；同时确保指定批发

商名单得到持续维护，而非仅设置一次。

4. **记录适用于您的出库规则：**十天的退货窗口期、针对医疗机构的规定，以及任何将流程提前至批发商环

节的国家规定。 这些规定因市场而异，应纳入操作规程中，而非仅依靠个人记忆。

5. 立即将产品信息归入相应字段：将专业信息、说明书和标签作为结构化内容进行管理，并保留每个过时的版

本。 这正是ePI将要求的内容，而且在审计中早就能体现出其价值。

https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/electronic-product-information-epi
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guidance-applicants-how-submit-epi-centralised-procedures_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/reform-eu-pharmaceutical-legislation
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6. 选用少量产品进行试点：免费注册，按此检查清单设置字段，并发布一些真实的药品信息。 经批准的文本可

以公开，而批次记录和冷链证明则保留在注册用户专区，且二维码应与数据矩阵码并列显示，而非取代其位

置。

更新于08.09.2026 。本检查清单的最新版本：https://transpareo.com/zh/xing-ye/yao-pin/yao-pin-he-

dui-qing-dan

https://transpareo.com/zh/zhu-ce
https://transpareo.com/zh/xing-ye/yao-pin/yao-pin-he-dui-qing-dan
https://transpareo.com/zh/xing-ye/yao-pin/yao-pin-he-dui-qing-dan
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