附件1
天津市医疗器械追溯系统建设与实施
指导原则（试行）

本指导原则旨在给出系统的、具有指导意义的指南性文件，用于指导医疗器械注册人/备案人、经营企业和使用单位在医疗器械质量管理体系中规范医疗器械追溯体系，建立医疗器械追溯系统。本指导原则系对医疗器械追溯系统建设与实施的一般要求，医疗器械注册人/备案人、经营企业和使用单位应根据企业和/或产品实际，建立健全医疗器械追溯系统。
本指导原则是对医疗器械注册人/备案人、经营企业和使用单位的指导性文件，但不包括医疗器械监管所涉及的行政事项，亦不作为法规强制执行。本指导原则是在现行法规和标准体系以及当前认知水平下制订的，随着法规和标准的不断完善，以及科学技术的不断发展，本指导原则相关内容也将进行适时的调整。
一、适用范围
本指导原则适用于医疗器械注册人/备案人、医疗器械经营企业、医疗器械使用单位在医疗器械产品生产、经营、使用等生命周期过程中追溯系统的建设与运行。
为医疗器械追溯提供服务的信息技术企业可参照实施。
二、术语和缩略语
（一）术语
1. 追溯是指通过记录和标识，追踪和溯源客体的历史、应用情况或所处位置的活动。
2. 追溯系统是指基于追溯码、文件记录、相关软硬件设备和通信网络，实现信息化管理并可获取产品追溯过程中相关数据的集成。
3. 追溯参与方是指在供应链中从事产品的生产、包装、检验、储存、运输、配送、消费（使用）、管理等相关业务的组织或个人。
4. 追溯对象是指需要检索有关其历史、应用或位置信息的物理或数字对象等。
5. 追溯单元是指需要对其历史、应用情况或所处位置的相关信息进行记录、标识并可追溯的单个产品、同一批次产品或同一品类产品。
6. 物流单元是指在供应链过程中为运输、仓储、配送等建立的包装单元。
7. 供应链伙伴是指在同一供应链内部，各节点组织在基于某个共同的目标或利益而达成的协调关系。
8. 追溯码是指追溯系统中对追溯对象进行唯一标识的代码。
9. 主数据是指描述贸易项目、参与方、位置以及产品的信息，在一定时期内相对稳定，不频繁改变，并可被多个商业流程和系统访问或使用。
10. 医疗器械唯一标识（UDI）是指基于标准创建的一系列由数字、字母和/或符号组成的代码，包括产品标识和生产标识，用于对医疗器械进行唯一性识别。
11. 产品标识（UDI-DI）是指特定于某种规格型号和包装的医疗器械唯一性代码。
12. 生产标识（UDI-PI）是指识别医疗器械生产过程相关数据的代码。
13. 最小销售单元是指用于贸易项目及终端产品销售的最小计价单元。
14. 最小包装单元是指与产品本体直接接触的包装单元，可由一个或多个最小包装单元组成最小销售单元。
15. 最小使用单元是指单次使用的最小产品单元，可由一个或多个最小使用单元包装组成最小包装单元。
16. 内部追溯是指一个组织在自身业务操作范围内对追溯对象进行跟踪和（或）溯源的行为。内部追溯主要针对一个组织内部各环节间的联系。
17. 外部追溯是指对追溯对象从一个组织转交到另一个组织时进行跟踪和（或）溯源的行为。外部追溯是供应链上组织之间的协作行为。
18. 追溯精确度是指追溯系统中可追溯的最小追溯单元。
19. 基本追溯数据是指能够实现组织间和组织内各环节间有效链接的最少信息，如产品名称、规格型号、生产批号等。
20. 扩展追溯数据是指除基本追溯信息外，与医疗器械追溯相关的其他信息，可以是医疗器械质量或用于商业目的的信息。
（二）缩略语
AIDC：自动识别和数据采集（Automatic Identification and Data Capture）
CTE：关键追溯事件（Critical Tracking Event）
GLN：全球位置代码（Global Location Number）
GS1：国际物品编码协会（Global Standard 1）
GTIN：全球贸易项目代码（Global Trade Item Number）
HRI：人可识读字符（Human Readable Interpretation）
KDE：关键数据元素（Key Data Element）
LOT：批号（LOT number）
MA：MA编码（MA code）
MAI：MA身份标识（MA Identity）
MAL：MA位置编码（MA Location code）
RFID：射频识别（Radio Frequency Identification）
UTC：国际标准时间（Coordinated Universal Time）
三、追溯系统建设原则
医疗器械追溯系统应具有合规性、真实性、协调性、一致性、安全性、可验证性。
合规性指应符合国家相关法律、法规、部门规章、规范性文件及有关标准的规定。
[bookmark: _GoBack]真实性指应确保信息的完整性、真实性与准确性，并具备符合需求的追溯精确度。
协调性指应满足与参与方的产品质量、风险管理、安全管理等体系相结合的要求。
一致性指应在编码、元数据、数据格式以及数据采集、共享、应用、审核等保持一致性标准。
安全性指应在数据传输与存储、用户访问与通信，满足国家相应的安全标准规范。
可验证性指应具备数据来源可验证、数据真实性可验证、数据结果可验证、追溯方法可验证。
四、追溯系统标识要求
（一）一致性要求
应对医疗器械唯一标识的编制、标识、采集、识读提供一致性标准化方法。
（二）规范性要求
在对追溯对象进行规范化标识时，应遵循YY/T 1630-2018、YY/T1681-2019、YY/T1879-2022、GB/T 18348-2022、GB/T16986-2018、ISO/IEC 15459系列等标准。
（三）自动识别要求
医疗器械唯一标识及载体应满足通用读取设备的自动识别和数据采集（AIDC）要求。
（四）人可识读要求
医疗器械追溯码的载体可以选择一维条码、二维条码或射频（RFID）标签（采用射频标签时，应同时具备一维条码或者二维条码）等，医疗器械追溯码标识应可被设备识读外还应满足人可识读字符（HRI）的要求。人可识读字符是由人工识读的字母和数字等字符组成，并在数据载体中编码，是编码数据的一对一说明，即条码中的所有信息也应为与条码符号相邻的人可识读字符信息。
（五）标识对象要求
应对追溯对象（包括产品、物流单元、资产、原料、组件等）进行物理标识以实现追溯。
（六）标识级别要求
追溯对象的物理标识，分为三个主要标识级别：
1. 品种级：即对同类型的追溯对象均以相同方式标识；
2. 批次/批号级：即对同批次/批号的追溯对象以相同方式标识；
3. 单品级（完全序列化）：即对每个追溯对象均进行唯一序列号标识。
（七）标识载体要求
标识载体的使用应达到以下要求：
1. 应采用打印、标记、射频识别等方式将标识载体应用在产品本身或产品标签上，以及所有更高级别的产品包装上；
2. 应确保标识清晰、牢固，并在预期使用寿命内可识读，避免受到运输、储存及环境的影响；
3. 应满足人可识读字符（HRI）和自动识别和数据采集（AIDC）的可识读要求；
4. 应确保标识载体不会对器械的质量及使用产生任何负面影响；
5. 应确保标识载体的唯一性，避免在产品和包装之间的重复或错误识别。
（八）直接标记要求
直接标记是将标识或标识载体永久置于器械本身，其使用应达到以下要求：
1. 可重复使用的医疗器械应在其自身上设置直接标记，并保持使用周期内永久可读；
2. 直接标记的方法应包括侵入法（如点刻、蚀刻、激光标记等）和非侵入法（如模具铸造、激光焊接、模板印刷、永久性粘贴标签等）；
3. 直接标记应确保不会对器械的质量及使用产生任何负面影响；
4. 任何类型的直接标记可能会干扰（影响）器械的安全性或有效性的，或者因技术所限无法对器械本身进行直接标记的，可免除直接标记。
（九）包装级别要求
产品包装可分为以下三种类型：
1. Ⅰ类包装是与产品直接接触的最小级别包装，可能包含一个或多个产品，是产品单元的最小包装。
2. Ⅱ类包装包含多个Ⅰ类包装，或是一组包含Ⅰ类包装的包装组合，常用作贸易项目单元。
3. Ⅲ类包装是包装等级的最高级，通常用作物流单元，它可以是包含一个或多个Ⅱ类包装的包装体或是包含一个或几个包装体的托盘。
[bookmark: _Toc58404234][bookmark: _Toc58015682][bookmark: _Toc59727043][bookmark: _Toc59736263][bookmark: _Toc58014908]（十）包装层级对照表
包装层级对照表用于解析同一产品单元在不同包装级别间的包装标识对应关系，示例见表1。
包装层级对照表
	包装
指示符
	包装单位
	产品标识
	包含小一级
产品数量
	包含小一级
产品标识
	包含最小
包装数量
	是否最小销售单元

	0a
	袋
	产品标识编码中包装标识符为0
	－－
	－－
	1
	否

	1b
	盒
	产品标识编码中包装标识符为1
	10
	产品标识编码中包装标识符为0
	10
	是

	2b
	件
	产品标识编码中包装标识符为2
	6
	产品标识编码中包装标识符为1
	60
	否

	3c
	箱
	产品标识编码中包装标识符为3
	4
	产品标识编码中包装标识符为2
	240
	否

	包装指示符“0”为Ⅰ类包装指示符，是最小级别包装，也是最小可赋码的单元，但不一定是最小销售单元，最小级别包装只有一个，最小销售单元可以不唯一；
包装指示符“1、2”为Ⅱ类包装指示符，“1”用作最小销售单元，也是供应链中产品追溯的最小单元，其中“2”常用作贸易项目单元；
包装指示符“3”为Ⅲ类包装指示符，是最高级别包装，常用作物流单元。
包装指示符为 0-9


[bookmark: _Toc58015683][bookmark: _Toc58014909][bookmark: _Toc59736264][bookmark: _Toc59727044][bookmark: _Toc58404235]（十一）包装标识要求
产品包装标识应达到以下要求：
1. Ⅰ类包装或最小销售单元的生产标识应至少包含生产批号；
2. Ⅱ类包装或高于最小销售单元包装的生产标识应至少包含生产批号和序列号；
3. Ⅲ类包装的生产标识应至少包括序列号或物流编码；
当某一类包装包含小一级包装数量为1时，其标识应与小一级包装标识一致；
当某一类包装包含小一级包装数量 >1 时，其标识应与小一级包装标识不一致；
注：序列号应采用多位随机数，具备相应的防伪能力，并保持序列号在该产品记录最短保留期限内不重复。
五、追溯系统数据要求
[bookmark: _Toc58015685][bookmark: _Toc59727046][bookmark: _Toc58404237][bookmark: _Toc59736266][bookmark: _Toc58014911]（一）追溯数据基本要求
[bookmark: _Toc59736267][bookmark: _Toc58014912][bookmark: _Toc58404238][bookmark: _Toc58015686][bookmark: _Toc59727047]1. 追溯数据核心
组织内的追溯数据来源于整个组织内所有系统、应用和过程使用的业务数据。其中的两个核心是关键追溯事件（CTE）与关键数据元素(KDE)。
2. [bookmark: _Toc58014913][bookmark: _Toc58015687][bookmark: _Toc59736268][bookmark: _Toc59727048][bookmark: _Toc58404239]关键追溯事件（CTE）
[bookmark: _Hlk57153507]关键追溯事件（见表2）是指追溯对象在其生命周期中发生的实际事件，是组织内业务流程中发生的事务。
[bookmark: _Hlk57153217]关键追溯事件
	[bookmark: _Hlk57153223]项目
	示例

	关键追溯事件（CTE）
	接收、转化、包装、出入库、装运、运输…


[bookmark: _Toc58014914][bookmark: _Toc58015688][bookmark: _Toc59736269][bookmark: _Toc59727049][bookmark: _Toc58404240]3. 关键数据元素（KDE）
关键数据元素（见表3）是描述实际关键追溯事件实例的数据，其涵盖五个数据维度。
关键数据元素
	数据维度
	释义
	示例

	参与方
	作为供应链主体的组织或个人，处理、保管或拥有在供应链中移动的对象所涉及的唯一标识实体
	包括医疗器械注册人/备案人、医疗器械经营企业、医疗器械使用单位与医疗器械管理部门

	对象
	是供应链路径中需要追踪的具备唯一标识的追溯对象
	包括产品及各级包装单元、物流单元、资产、原料、组件等

	时间
	事件发生时的日期、时间和时区，提供了追溯对象在供应链中移动的时间线
	日期+时间，可使用国际标准时间格式(UTC)
如：2020-08-10T17:08:06+08:00

	位置
	事件发生时所在区域的具体位置，提供了追溯对象在供应链中移动的路径
	地区、城市、街道等物理位置信息（通常为实体、仓储、物流车辆所在位置）

	事件
	事件发生时的业务流程和追溯对象所处状态
	业务事件包括转化、接收、出入库、装运、运输…；
对象状态包括召回、退货、售出、过期…


[bookmark: _Toc58014915][bookmark: _Toc58015689][bookmark: _Toc59727050][bookmark: _Toc59736270][bookmark: _Toc58404241]（二）供应链与追溯数据
供应链上的追溯数据是在追溯对象整个生命周期过程中的各参与方与供应链伙伴共享的数据，各参与方通过与集中的追溯协同平台交换数据，发起追溯请求及响应供应链伙伴的追溯请求，实现完整时间序列的供应链可视化追溯视图。
[bookmark: _Toc58014916][bookmark: _Toc58404242][bookmark: _Toc58015690][bookmark: _Toc59736271][bookmark: _Toc59727051]（三）追溯数据生成要求
1. 追溯数据来源
追溯数据由参与方组织内部各种职能和过程的业务事件产生，包括产品设计和质量控制数据、生产过程数据、经营和仓储数据、物流配送数据等。
追溯数据有三种数据来源（见图1），包括主数据、交易数据、可视化事件数据。这三种数据来源在一个组织内的不同系统中进行管理，共同提供了追溯数据的完整信息。
[image: ]










追溯数据来源
2. [bookmark: _Toc59727054]主数据
主数据来源于整个组织内所有系统、应用和流程使用的常见业务数据，其描述了供应链过程中涉及的每个项目和参与方，其中包含了静态数据与关系数据：
（1）静态数据：用于描述产品、参与方、位置和资产；
（2）关系数据：用于描述按产品和位置指定的供应链伙伴，当链接组织间的关系数据时，可以创建供应链的完整视图。
[bookmark: _Toc59727055]3. 交易数据
交易数据是在业务交易发生后记录的数据，即产品完成所有权转让（例如订单、发票）或监管权转让（例如运输指令、交货证明）时的记录。
[bookmark: _Toc59727056]4. 可视化事件数据
可视化事件数据包含供应链的追溯对象（例如产品、资产）的“内容”、“地点”、“时间”、“状态”。
可视化事件数据可以描述为：
（1）对象的来源，即何时、何地由何人引入供应链作为唯一标识的产品或资产；
（2）在供应链中所观察对象的每个业务步骤和位置；
（3）每次观察的日期和时间；
（4）每次观察后对象的状态或处置。
（四）追溯数据管理要求
[bookmark: _Toc59736273][bookmark: _Toc58404244][bookmark: _Toc59727057][bookmark: _Toc58014918][bookmark: _Toc58015692]1. 数据质量
供应链各参与方应建立和维护高质量的追溯数据。其中包括但不限于：
（1）完整性：是否记录了所有相关数据；
（2）准确性：所记录的数据是否准确反映了发生的事情；
（3）一致性：数据是否在各系统中保持一致；
（4）有效性：数据是否有时间戳，以确保数据的有效性时间框架清晰。
[bookmark: _Toc58014919][bookmark: _Toc59727058][bookmark: _Toc59736274][bookmark: _Toc58015693][bookmark: _Toc58404245]2. 数据精确度
追溯数据精确度由两个主要维度决定（见图2），这两个维度一起为组织提供建立最佳数据精确度的方法。
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标识粒度与数据粒度关系
[bookmark: _Toc59736275][bookmark: _Toc59727059][bookmark: _Toc58015694][bookmark: _Toc58404246][bookmark: _Toc58014920]3. 数据透明度
数据透明度确保供应链间准确信息的可视化和访问性，透明度基本要求是通过使用有关消费者、供应商、产品和生产条件的静态数据来实现，复杂要求是通过使用静态数据与发生的实际供应链事件和交易相关的动态数据实现的（见图3）。
[image: 图片6]







透明度、追溯和所需数据
[bookmark: _Toc59736276][bookmark: _Toc59727060][bookmark: _Toc58014921][bookmark: _Toc58404247][bookmark: _Toc58015695]4. 数据敏感度
组织与其他参与方分享的追溯数据存在敏感度（见表4）。区分为内部数据（即涉及企业隐私的数据，适用于组织内部跨部门间的追溯需求也称之为内部追溯，或为响应供应链伙伴的追溯请求而授权使用的数据）和外部数据（为满足供应链追溯或称外部追溯的基本需求的数据，也就是基本追溯数据，可完整呈现追溯对象及包装层级的全生命周期的流转视图）。
数据敏感度要求
	数据敏感度
	主数据
	交易数据
	可视化事件数据

	
	静态数据
	关系数据
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[bookmark: _Toc58014922][bookmark: _Toc58015696][bookmark: _Toc58404248][bookmark: _Toc59736277][bookmark: _Toc59727061]5. 基本追溯数据与扩展追溯数据
基本追溯数据是用于供应链追溯使用的外部数据，通过上传至追溯协同平台以满足供应链各参与方追溯协同的需求。
扩展追溯数据是除基本追溯数据以外的组织内部全部数据，由组织内部追溯系统保存，当供应链伙伴或管理方发起追溯请求时，可响应并回馈相应的数据，并保持数据的独立性与隐私性。比如需追溯至产品原辅料、生产设备、订单/合同信息等。
[bookmark: _Toc58014923][bookmark: _Toc59727062][bookmark: _Toc59736278][bookmark: _Toc58015697][bookmark: _Toc58404249]（五）追溯协同要求
参与方因业务需要获取供应链伙伴的扩展追溯数据时，可通过追溯协同平台向对方发起追溯请求；供应链伙伴接收请求，在组织内追溯系统中获取对应结果，向发起方反馈结果，以实现追溯协同的全过程。步骤包括：
1. 启动追溯请求：当基本追溯数据不能满足本企业追溯需求时，可通过追溯协同平台向指定供应链伙伴发起追溯请求。
2. 接受追溯请求：当供应链伙伴的追溯请求经追溯协同平台传递，组织应快速响应并接收该请求，同时生成内部追溯业务，在储存的追溯数据或业务系统中获取相对应结果。
3. 发送追溯结果：当追溯请求结果获取后，由组织自行判断该结果的敏感度与请求的合理性，并选择或脱敏后将结果经追溯协同平台反馈给请求方。
4. 接受追溯结果：请求方接收供应链伙伴的请求结果，并将结果应用于自身的追溯业务，并记录储存。
[bookmark: _Toc59727063][bookmark: _Toc58014924][bookmark: _Toc59736279][bookmark: _Toc58404250][bookmark: _Toc58015698]六、追溯系统建设要求
[bookmark: _Toc59736280][bookmark: _Toc58404251][bookmark: _Toc58015699][bookmark: _Toc58014925][bookmark: _Toc59727064]参与方应根据法规、规章、规范性文件、强制性及推荐性标准、质量管理体系、产品质量与安全、风险监测和上下游追溯等要求开展追溯系统建设。
[bookmark: _Toc58014926][bookmark: _Toc59727065][bookmark: _Toc58404252][bookmark: _Toc59736281][bookmark: _Toc58015700]（一）追溯范围
参与方将依据如下规划确定追溯业务范围：
1. 确定部门或组织在追溯环节中的主体和责任；
2. 确定追溯对象的移动、转化、储存与终止的业务流程；
3. 确定组织内与组织间的协作方式。
[bookmark: _Toc59727066][bookmark: _Toc59736282][bookmark: _Toc58015701][bookmark: _Toc58404253][bookmark: _Toc58014927]（二）追溯对象
[bookmark: _Toc58014928][bookmark: _Toc58015702][bookmark: _Toc59727067][bookmark: _Toc58404254][bookmark: _Toc59736283]1. 组织内追溯对象
在组织内部追溯中，参与方应根据追溯目标确定追溯对象，其中包括但不限于：
（1）原料类：原材料、辅料、零配件、组件等；
（2）包材类：各级包装单元的包装材料等；
（3）成品类：半成品、成品等；
（4）储存类：库位、库区、货架等；
（5）环境类：温度、湿度、压力等；
（6）设备类：生产设备、计量设备、检验设备、灭菌设备等；
（7）容器类：容器、托盘等；
（8）车辆类：推车、拖车、货车等；
（9）人员类：操作员、质检员、班组、负责人等。
[bookmark: _Toc58015703][bookmark: _Toc59727068][bookmark: _Toc58404255][bookmark: _Toc59736284][bookmark: _Toc58014929]2. 组织外追溯对象
在组织外部（即不同组织间）追溯中，参与方应根据追溯目标明确追溯对象，其中包括但不限于：
（1）贸易项目：各标识级别产品单元与各级别包装单元；
（2）物流单元：包裹、物流箱、码垛等；
（3）物流工具：叉车、卡车、船只、火车等。
[bookmark: _Toc59727069][bookmark: _Toc58404256][bookmark: _Toc58014930][bookmark: _Toc59736285][bookmark: _Toc58015704]（三）标识编码规则
[bookmark: _Toc58015705][bookmark: _Toc59736286][bookmark: _Toc58404257][bookmark: _Toc58014931][bookmark: _Toc59727070]1. 组织内追溯的标识编码规则
医疗器械注册人/备案人可自行编制内部追溯标识规则，应遵照质量管理体系及标识与追溯相关规定，对原材料、配件、容器、人员、设备、库区、环境记录等进行标识，满足组织内部生产经营及质量管理的追溯需求，当发生追溯请求时，可快速定位、响应，并提供相关追溯数据。
2. [bookmark: _Toc58404258][bookmark: _Toc59736287][bookmark: _Toc58015706][bookmark: _Toc59727071][bookmark: _Toc58014932]组织外追溯的标识编码规则
医疗器械注册人/备案人可自主选择医疗器械唯一标识代码发行机构，根据YY/T 1630-2018《医疗器械唯一标识系统规则》等要求进行编制，对所生产产品的各级包装单元进行赋码，并做好各级包装单元标识之间的关联。同时应向追溯协同平台进行备案，并上传基本追溯数据，服从追溯协同平台统筹，确保医疗器械追溯码的唯一性。
[bookmark: _Toc59736288][bookmark: _Toc58404259][bookmark: _Toc58014933][bookmark: _Toc59727072][bookmark: _Toc58015707]（四）追溯数据
[bookmark: _Toc59736289][bookmark: _Toc59727073][bookmark: _Toc58015708][bookmark: _Toc58404260][bookmark: _Toc58014934]1. 数据采集
追溯数据的采集方式包括但不限于：
（1）采用自动识读对追溯对象的标识数据进行采集；
（2）将追溯系统与组织内业务系统相连接，当发生追溯事件时，可采用抓取、查询、订阅、或由业务系统推送等方式进行的数据采集；
（3）采用人工记录或文件解析的方式进行数据采集。
[bookmark: _Toc58015709][bookmark: _Toc59736290][bookmark: _Toc58404261][bookmark: _Toc58014935][bookmark: _Toc59727074]2. 数据记录
追溯系统应对如下数据进行记录：
（1）追溯系统需要记录每个贸易项目的所有供应链伙伴。其关系数据应该包括：
①交易项目的品种级别或分类级别；
②来源的参与方和位置；
③目的的参与方和位置；
（2）追溯系统需要记录所有与出货和收货有关的关键追溯事件，包括：
①追溯对象的品种级、批次／批号级或单品级标识；
②来源的参与方和位置；
③目的的参与方和位置；
④发货／收货日期。
（3）所有追溯对象（例如，调试）的关键追溯事件均需记录。
（4）对于每个关键追溯事件，至少记录以下数据：
①事件日期和时间（包括时区和UTC时间偏移）；
②以单品级或批次／批号级标识的追溯对象；
③事件发生位置；
④业务流程步骤和部署；
⑤责任方（如果其不同于位置管理者）。
（5）对于需转化追溯对象（例如产生）的关键追溯事件，需要记录输入和输出之间的关系。
（6）对于需要聚合（例如打包或组装）或分解（例如拆包或拆卸）追溯对象的关键追溯事件，需要针对每个包装级别记录子对象和父对象之间的关系。
（7）追溯系统需要记录附加关键追溯事件（CTE）。
[bookmark: _Toc58015710][bookmark: _Toc58404262][bookmark: _Toc58014936][bookmark: _Toc59727075][bookmark: _Toc59736291]3. 数据共享
追溯数据应当在组织内相关职能的部门中共享。
[bookmark: _Toc58014937][bookmark: _Toc59736292][bookmark: _Toc59727076][bookmark: _Toc58015711][bookmark: _Toc58404263]（五）追溯数据的使用功能
参与方对追溯数据的使用设计应具备特定功能来检测异常并防止事故发生，并满足质量管理、风险管理与供应链管理对追溯方面的需求。其中包括但不限于：
1. 产品防伪检查；
2. 证照效期检查；
3. 产品效期检查；
4. 储运条件异常检查；
5. 召回通知、执行与完成；
6. 产品流向追踪；
7. 追溯查询；
8. 数据统计；
9. 风险预警。
[bookmark: _Toc58404264][bookmark: _Toc59736293][bookmark: _Toc59727077][bookmark: _Toc58014938][bookmark: _Toc58015712]（七）系统的互操作性
参与方应确定其追溯系统与供应链伙伴或追溯协同平台之间的互操作，同时应建立通用标准的标识、数据采集、数据共享和数据使用规则，互操作性基础包括但不限于：
1. 使用标准化编码来标识业务对象和位置；
2. 采集对象编码以及在数据载体（条码，RFID）中以标准方式编码的任何附加属性（例如有效期），并应记录时间（何时）、位置（何处）和其他数据（参与方以及发生的事件）；
3. 使用通用语言进行编码和数据采集后，根据业务环境细化和增强收集到的数据，将其转换为可使用标准化语义、标准格式和标准交换协议共享的数据；
4. 提供标准的通信方法实现数据交换与通信传输，包括发布、订阅、抓取、推送、广播等通信方式。
七、追溯系统实施要求
（一）组织管理要求
追溯的实施需要多部门参与，建立工作组，明确企业内部、外部各参与方及职责，制定实施计划。其中包括但不限于：
1. 建立组织的程序文件，明确追溯系统的目标和范围；
2. 明确企业各部门及供应链参与方的追溯主体和责任，确定工作流程；
3. 确定追溯系统的实施架构和实施期限；
4. 收集追溯信息要求。
（二）追溯数据要求
根据质量管理体系及风险管理的需求，分析业务流程、梳理产品流和信息流，包括输入、输出、内部流程及三者间的关联，确定与供应链参与方的追溯对象类型。其中包括但不限于：
1. 确定追溯对象标识要求；
2. 确定追溯业务事件，显示追溯对象的状态变化和移动的流程；
3. 确定追溯精确度、透明度、敏感度；
4. 确定基本追溯数据与扩展追溯数据；
5. 确定追溯数据的分配、采集、共享和保存方式；
6. 确定输入、内部流程和输出之间关联管理方式。
（三）追溯数据采集与记录要求
在整个供应链中使用条码等自动数据采集技术来收集基于供应链活动中追溯对象的移动或事件，记录、存储追溯数据，为使用、共享提供数据源。其中包括但不限于：
1. 为追溯对象分配标识，使用标识载体技术进行标识；
2. 使用移动或固定扫描或读取设备对追溯对象进行自动采集；
3. 收集所有内部和外部的追溯数据；
4. 记录、存储和管理追溯数据，并按合规要求确定最短保留期限。
（四）追溯数据使用与共享要求
追溯数据使用与共享可实现跨部门、跨组织的供应链可视化，并实现提高质量管理、追踪溯源、风险管理、供应链效率的应用。其中包括但不限于：
1. 组织内部的数据使用与共享，可实现追溯事件可视化及跨部门追溯应用；
2. 跨组织间的数据使用与共享，可实现供应链可视化，提高供应链效率及安全性；
3. 将追溯数据上传至追溯协同平台并进行数据交换，可实现跨区域、跨系统的协同服务。
（五）追溯数据维护要求
应当制订监控和维护程序，定期进行常规的内部测试，以保持追溯系统的持续性高质量。
（六）追溯评审要求
产品追溯系统应参照自身功能定期实施追溯评审，以保证追溯体系有效运转并发现存在的问题。
（七）评价与改进要求
追溯系统在实施与使用过程中应不断与组织内各部门及供应链伙伴进行沟通，收集评价建议，对内部与外部追溯的效能或控制点进行审核，对追溯流程的设计及技术方案进行评价，从而不断改进追溯系统。
（八）培训要求
由专人负责并严格执行，提高员工的追溯意识，对员工开展追溯培训，并保留培训记录。
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