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关于加快推进注射用A型肉毒毒素 

追溯体系建设工作的通知 

各省、自治区、直辖市和新疆生产建设兵团药品监督管理局、 

卫生健康委： 

为进一步加强注射用A型肉毒毒素管理，实现药品全流程

可追溯，保障公众用药安全，根据《中华人民共和国药品管理法》 

《医疗用毒性药品管理办法》（国务院令第23号）等法律法规，

按照《“十四五”国家药品安全及促进高质量发展规划》有关要 



求，现将有关事宜通知如下： 

一、药品上市许可持有人、进口药品境内代理人应当按照药

品信息化追溯体系建设标准要求，于2023年7月28日前完成对

各级销售包装单元的赋码，通过自建追溯系统或使用第三方追溯

系统开展追溯数据的采集和上传。在销售注射用A型肉毒毒素

时，应通过追溯系统向下游企业提供相关追溯信息。要采取合同

约定等方式要求下游企业按规定开展追溯，并及时向追溯系统上

传追溯信息。 

二、药品经营企业应当于2023年3月31日前在追溯系统中

完成基础信息的维护，并对追溯数据进行采集与上传。在采购注

射用A型肉毒毒素时，应通过追溯系统向上游企业索取相关追

溯信息，在验收时进行核对，并将核对信息通过追溯系统反馈上

游企业。在销售注射用A型肉毒毒素时，应通过追溯系统向下

游企业或使用单位提供相关追溯信息。 

三、使用单位应当于2023年5月31日前在追溯系统中完成

基础信息的维护，及时采集并上传追溯数据。在采购注射用A 

型肉毒毒素时，应通过追溯系统向上游企业索取相关追溯信息，

在验收时进行核对，并将核对信息通过追溯系统反馈上游企业。

在使用注射用A型肉毒毒素时，应及时在追溯系统更新已使用

的注射用A型肉毒毒素的状态，保障已使用的注射用A型肉毒

毒素能通过追溯码关联到使用人。 
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（公开属性：主动公开） 

四、药品上市许可持有人、进口药品境内代理人建设的追溯

系统应满足国家网络安全和数据安全有关规定，并具备为监管方

提供追溯数据查询的功能。追溯数据谁产生谁所有，药品上市许

可持有人、进口药品境内代理人、生产企业、经营企业和使用单

位应和追溯系统运营单位对追溯数据的安全和使用进行约定，未

经数据所有方授权，其他各方不得泄露和使用。 

五、各级药品监督管理部门、卫生健康部门要严格落实属地

监管责任，加强对本辖区注射用A型肉毒毒素持有人、进口药

品境内代理人、药品经营企业和使用单位的行政指导和监督检

查，督促落实追溯责任，将追溯系统建设、追溯信息上传、追溯

责任落实纳入日常监督检查范畴，确保追溯工作顺利开展。对未

按规定建立并实施药品追溯制度的，应按照《中华人民共和国药

品管理法》有关规定严肃处理。 
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