附件1
药品生产场地码编制规则
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1编码定义

依据《关于实施新修订〈药品生产监督管理办法〉有关事项的公告》（2020年第47号）和《国家药监局关于发布〈药品上市后变更管理办法（试行）〉的公告》（2021年第8号）有关要求，药品生产场地是指药品生产企业从事具体生产活动的生产地址、车间、生产线。生产地址是指药品实际生产场所的地理位置，包括省、市、区（县）、街道、门号等具体位置信息。车间是指生产地址内按照生产工序、产品类型等特征划分出来的独立生产的特定区域或场所。生产线是指车间内产品生产过程所经过的特定线路或工作流程，包括产品生产中部分或全部连接紧密的工序，能反映产品主要特征。药品生产场地示意见图1。药品生产场地码是指用于唯一标识药品生产场地的代码，以数字或者数字与字母组合的形式表现。
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图1 药品生产场地示意图

2编码范围

本规则适用于对我国药品生产场地码的编制管理。药品生产场地包括：我国境内药品生产企业的《药品生产许可证》上载明的生产场地（包括原料药生产企业和场地）；经批准或者关联审评审批的辅料和直接接触药品的包装材料和容器的生产场地；我国境内上市的境外生产药品生产场地。

3编码意义

新修订《药品生产监督管理办法》明确要求对药品生产场地进行统一编码。统一规范的药品生产场地编码对于提升药品生产企业和监管部门精细化管理水平具有重要意义。

药品生产场地码是规范药品生产场地数据信息的重要抓手。通过药品生产场地码，唯一标识药品生产场地信息，促进生产场地信息结构化、标准化、规范化，形成全国统一的药品生产场地数据库，可更好地适应自动化、数字化、智能化生产方式的发展趋势，为后续数据共享及分析利用奠定基础。

药品生产场地码是实现药品全生命周期数字化管理的重要索引，是实现药品精细化监管的有效支撑。利用药品生产场地码关联生产的药品品种、生产许可、生产场地主文件、生产场地变更、监督检查等药品生产和监管信息，搭建药品生产场地与品种关联的桥梁，可应用到上市持有人委托生产决策和质量管理、药品生产企业自身规范化精细化管理、监管部门跨省委托生产检查等领域，助力药品全生命周期风险管理，提升药品管理效能和水平。

4编码颗粒度

数据的颗粒度决定了监管的精细度。药品生产场地码实行码段管理，通过对生产地址、车间、生产线的分段编码，各相关方可根据企业和监管实际需要，实现面向生产地址、车间、生产线的分级管理，支持将药品生产场地码最小颗粒度定位到生产线，进一步提升企业数字化转型和精细化管理水平，提升监管的靶向性、精准性、有效性。

5药品生产场地码编制原则

5.1实用性

药品生产场地码应保证其科学合理，满足企业药品生产场地实际管理要求和药品监管部门的监管要求。

5.2唯一性

药品生产场地码应指向一个生产企业的一个生产地址、车间、生产线，实现“一场地一编码”。药品生产场地码是贯穿该生产场地全生命周期的唯一标识。

5.3稳定性

药品生产场地码应根据生产企业主体（统一社会信用代码）、生产地址、车间、生产线唯一指向药品生产场地，具有稳定性。药品生产场地码可作为重要索引，关联生产的药品品种、生产许可、生产场地主文件、生产场地变更、监督检查等管理信息。

5.4规范性

药品生产场地码的核发、变更和注销的条件和步骤应当规范、清晰，详见本文第7节药品生产场地码管理。

6药品生产场地码编制规则

药品生产场地码共19位，由3位国别地区标识、9位生产企业标识、2位生产地址标识、2位车间标识、2位生产线标识及1位校验位依次连接组成，不留空格。药品生产场地码编制规则详见图2。
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图2 编制规则

说明：

1.第1-3位为国家地区标识，代表不同的国家地区。境内企业第1位为C，第2-3位为省份代码，省份代码取自法人和其他组织统一社会信用代码的第3-4位；境外企业的国别地区标识取GB/T 2659.1-2022中的3位数字代码。

2.第4-12位为生产企业标识，代表药品生产场地的企业主体。境内企业取法人和其他组织统一社会信用代码的第9-17位（即主体标识码）作为生产企业标识；境外企业由系统自动生成唯一的9位生产企业标识，并与境外企业主体代码关联，如国际通用9位DUNS码、日本9位“制造所code”、欧盟ORG-9位数字或其他可识别的企业主体代码。

3.第13-14、15-16、17-18位分别为生产地址、车间、生产线标识，代表某个生产地址、车间、生产线。参考《法人和其他组织统一社会信用代码编码规则（GB32100-2015）》，并去掉结构易产生歧义的字母（如I、O、S、V、Z），每个码位取值范围由10个数字和21个字母组成，共31个字符（代码字符集详见附1）。生产地址、车间、生产线可分别提供961个顺序码。

4.校验位用于确保药品生产场地码编制和使用的正确性，计算方法参照GB/T 17710。具体计算方法详见附2。

5.药品生产场地码可对生产地址、车间、生产线分段编码、分级管理。编码到生产地址级颗粒度时，生产地址标识按上述规则编制，车间标识和生产线标识补零；编码到车间级颗粒度时，生产地址标识和车间标识按上述规则编制，生产线标识补零；编码到生产线级颗粒度时，生产地址标识、车间标识和生产线标识均按上述规则编制。

药品生产场地码编制示例详见图3。
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图3 编制示例

7药品生产场地码管理

药品生产场地码由药品生产企业，辅料和直接接触药品的包装材料和容器生产企业，境外生产药品上市许可持有人指定的境内责任人所在地省级药品监督管理部门进行统一管理，包括核发、变更、注销等。

药品生产场地码与生产企业主体、生产地址、车间、生产线等信息密切相关。如上述信息存在新增，则新核发生产场地码；如上述信息存在变更，则按照生产场地码变更管理；如药品生产许可证失效、生产场地停用，则按照药品生产场地码注销管理。

7.1药品生产场地码核发

药品生产企业新增生产地址、生产车间、生产线，由省级药品监管部门确认，统一生成药品生产场地码。对于我国境内药品生产企业《药品生产许可证》上现已载明的生产场地（包括原料药生产企业和场地），企业可一键带出药品生产场地信息，由系统自动确认并生成药品生产场地码；对于新增药品生产场地，企业完善场地基础信息并由省局确认后，统一生成药品生产场地码；对于经批准或者关联审评审批的辅料和直接接触药品的包装材料和容器的生产场地，及我国境内上市的境外生产药品生产场地，省级药品监管部门在企业完善生产场地基础信息后进行确认，统一生成药品生产场地码。按照“谁生产，谁有码”的原则，以实际生产企业为企业主体，进行生产场地编码。如药品生产场地涉及委托生产行为，以受托生产企业为生产场地的企业主体，进行生产场地码编制。

7.2药品生产场地码变更

药品生产场地码与生产企业主体、生产地址、车间、生产线等信息密切相关。如发生生产企业主体等实质性变更，则生产场地码变更，同时关联原生产场地码信息，确保生产场地码真实、准确、可追溯；如只是对场地名称、生产类型、生产品种等场地属性或关联信息的修改完善，而未发生生产企业主体变更，则生产场地码不变，以保持生产场地码稳定性，但应做好生产场地码历史记录管理。

7.3药品生产场地码注销

当药品生产许可证失效、生产场地停用，生产场地码将随之注销，生产场地码不再被使用，同时应做好生产场地码历史记录管理。

附：1.代码字符集

    2.校验位计算方法

附1

代码字符集

	代码字符
	代码字符数值

	0
	0

	1
	1

	2
	2

	3
	3

	4
	4

	5
	5

	6
	6

	7
	7

	8
	8

	9
	9

	A
	10

	B
	11

	C
	12

	D
	13

	E
	14

	F
	15

	G
	16

	H
	17

	J
	18

	K
	19

	L
	20

	M
	21

	N
	22

	P
	23

	Q
	24

	R
	25

	T
	26

	U
	27

	W
	28

	X
	29

	Y
	30


附2

校验位计算方法

校验位使用阿拉伯数字表示。校验位计算方法参照GB/T 17710o
校验位按式（1）计算：
C19 =10[image: image5.png]


MOD（[image: image7.png]


Wi ，10）…………（1）
式中：
MOD（n ，m） — 整数求余函数，例如：函数MOD（10,10）的值为0；

i  — 代码字符从左到右的位置序号；

Ci   — 第i位置上的代码字符的值，字符对应的值见附1；

C19  — 校验位；

Wi  — 第i位上的加权因子，Wi =MOD（[image: image9.png]30-1), 10



），加权因子见下表。

表1 各位置序号上的加权因子
	i
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18

	Wi
	1
	3
	9
	7
	1
	3
	9
	7
	1
	3
	9
	7
	1
	3
	9
	7
	1
	3


当MOD函数值为1（即C19 =9）时，校验位应用符号9表示；当MOD函数值为0（即C19 = 10）时，校验位用0表示。校验位代码字符集参见附1。校验位计算方法实例如下：

某药品生产场地码前18位为C11123456789010101，其第19位校验位可按下列步骤与方法计算。

第一步：列出代码前18位字符位置序号i相对应的各个位置上的字符值[image: image11.png]


；

	i
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18

	[image: image12.png]



	12
	1
	1
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	0
	1
	0
	1
	0
	1


第二步：由表1列出与字符位置序号i相对应的加权因子值Wi；
	i
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18

	Wi
	1
	3
	9
	7
	1
	3
	9
	7
	1
	3
	9
	7
	1
	3
	9
	7
	1
	3


第三步：计算与字符位置序号i相对应的乘积Ci [image: image14.png]


 Wi；

	i
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18

	Ci [image: image16.png]


 Wi
	12
	3
	9
	7
	2
	9
	36
	35
	6
	21
	72
	63
	0
	3
	0
	7
	0
	3


第四步：计算级数之和；

[image: image18.png]


Wi [image: image20.png]= 288




第五步：计算整数求余函数MOD；

级数之和288模10余8,即MOD（[image: image22.png]


Wi , 10）值为8。

第六步：求出校验位字符值；

C19 = 10[image: image24.png]


8 = 2

第七步：查出校验位字符。

校验位字符值2对应的字符为2，该药品生产场地码为：

C111234567890101012。
— 2 —
— 2 —

