附件
2026年药品监管信息化标准立项计划
	序号
	牵头

单位
	标准名称
	类型
	基本内容

	1
	信息
中心
	药品追溯系统基本技术要求
	修订
	适用于药品生产、流通和使用全过程药品追溯系统建设单位和运营单位。主要技术内容包括药品追溯系统的通用要求、功能要求、存储要求、安全要求和运维要求。

	2
	新疆维吾尔自治区药品监督管理局
	省级药品抽检基本数据集
	制定
	本标准适用于药品生产、经营、使用环节药品抽样检验和数据汇聚上报等工作。

	3
	核查
中心
	智慧检查综合管理平台基本数据集 第1部分：检查业务
	制定
	本标准适用于以下检查业务的数据集规范：药物非临床研究质量管理规范认证检查及相关监督检查；药物临床试验机构监督检查、药品注册核查，以及药品研制、生产环节的有因检查和境外检查；疫苗研制、生产环节的有因检查，疫苗和血液制品的生产巡查和境外检查；医疗器械临床试验监督抽查，医疗器械研制、生产环节的有因检查和境外检查；特殊化妆品注册、化妆品新原料注册备案核查及相关有因检查，化妆品生产环节的有因检查和境外检查。

	4
	核查
中心
	智慧检查综合管理平台基本数据集 第2部分：检查员信息管理
	制定
	本标准适用于全国检查员管理相关数据的采集、维护、共享与上报，包括人员基本信息、资质证书与专业技能、组织岗位与权限、培训与考核、调派与排班、任务报名与可用性、绩效与出勤、证书到期预警及登录/操作审计等，统一主数据口径与交换接口，保障联合/跨域/随机调派和资源统筹应用。

	5
	信息
中心
	中药饮片追溯码编码要求
	制定
	本文件提出中药饮片追溯码的具体要求，包括编码原则、编码对象和构成要求。本文件适用于指导中药饮片生产企业选择或使用符合本标准的中药饮片追溯码。

	6
	信息
中心
	中药饮片追溯基本数据集
	制定
	本文件对中药饮片信息化追溯体系参与方提出了追溯信息采集和存储的具体要求。本文件适用于中药饮片生产企业、经营企业、使用单位采集和存储相应追溯数据。

	7
	信息
中心
	医疗器械唯一标识典型应用技术指南（医疗器械注册人备案人）

	制定
	本文件提出了医疗器械注册人、备案人、生产企业医疗器械生产环节质量管理过程中，与医疗器械唯一标识实施应用相关的业务场景和关键字段记录基本数据集要求。本文件适用于医疗器械注册人、备案人及生产企业。

	8
	信息
中心
	医疗器械唯一标识典型应用技术指南（医疗器械经营企业）
	制定
	本文件提出了医疗器械经营企业经营环节质量管理过程中，与医疗器械唯一标识应用相关的业务场景和关键字段记录基本数据集要求。本文件适用于经营企业。 

	9
	信息
中心
	医疗器械唯一标识典型应用技术指南（医疗机构）
	制定
	本文件提出了医疗机构医疗器械使用环节质量管理过程中，与医疗器械唯一标识应用相关的业务场景和关键字段记录基本数据集要求。本文件适用于医疗机构。 





