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局，中检院、药审中心、核查中心、信息中心：

　　按照《国务院办公厅关于全面加强药品监管能力建设的实施意见》（国办发〔2021〕16号）、《药品监管网络安全与信息化建设“十四五”规划》等有关要求，为全

面加快推进血液制品生产智慧监管工作，督促血液制品生产转型升级，切实保障血液制品安全、有效和质量可控，国家药监局研究制定了《血液制品生产智慧监管三年行动

计划（2024—2026年）》。现印发给你们，请认真组织实施。
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血液制品生产智慧监管三年行动计划 
（2024—2026 年） 

 

按照《国务院办公厅关于全面加强药品监管能力建设的实施

意见》（国办发〔2021〕16 号）、《药品监管网络安全与信息化

建设“十四五”规划》等有关要求，加快发展新质生产力，推进

血液制品产业高质量发展，全面加快推进血液制品生产、检验环

节信息化建设等工作，促进血液制品生产转型升级，切实保障血

液制品安全、有效和质量可控，制定本计划。 

一、工作目标 

督促血液制品生产企业严格贯彻落实《药品管理法》《血液

制品管理条例》《药品生产监督管理办法》《药品生产质量管理

规范（2010 年修订）》血液制品附录等法律法规要求，加快血液

制品生产、检验环节信息化建设，推动建立覆盖血液制品原料血

浆入厂到生产、检验全过程的信息化管理体系。按照率先实施、

分批推进的原则，通过三年行动，2026 年底前基本实现血液制品

生产企业信息化管理，切实提高血液制品监管效能，有力保障血

液制品质量安全。 

二、主要任务 

（一）加强血浆接收环节信息化管理。血液制品生产企业应

当建立信息化系统，对血浆接收、验收过程进行电子化记录。应

当采用扫描物料编码的方式对原料血浆进行接收，避免混淆和差
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错。应当与单采血浆站的信息化系统实现信息交换，确保每份血

浆信息可追溯。 

（二）加强血液制品生产环节信息化管理。血液制品生产企

业应当对关键生产过程的关键设备采用自动化、信息化手段进行

数据采集，并进行实时数据监测。人机交互环节要进行视频数据

采集，实现可视化管理。 

血液制品生产企业应根据生产实际，逐步改造、升级或更新

设备，使其硬件和软件符合自动化、信息化的要求。从原料血浆

入厂开始，生产过程中产生的数据应当通过信息化系统进行采

集，并产生电子批生产记录，电子批生产记录的信息应完整准确。

如因技术条件限制或其他因素导致生产设备和生产过程的检测

设备无法自动采集、记录数据的，应采用人工录入或其他辅助方

式及时将生产及检测过程信息转化为电子数据。应提高生产过程

控制要求，监控特定的关键工艺参数是否符合预期要求，不符合

时生成报警或异常事件。 

（三）加强血液制品检验环节信息化管理。血液制品生产企

业应通过信息化系统自动采集并记录检验数据。应当采取信息化

系统对电子批检验记录、稳定性考察及其他检验流程进行管理。

对于只能进行人工操作，无法直接自动采集的检测项目，应采用

人工录入或其他方式将检验数据及时转化为电子数据。应当采用

信息化手段建立标准品/对照品、试剂、试液的电子记录管理，实

现使用全过程可追溯。信息化系统能够根据预设的质量标准自动

判断检验结果是否存在超标的情况。血浆复检应具备全过程信息
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化管理的功能，应从自动化检测设备中自动获取数据信息，检测

最终结论能与单采血浆站进行数据传输。单采血浆站检测结果与

血液制品生产企业检测结果应当能够通过信息系统进行平行分

析。 

（四）保障信息化管理系统的合规性与安全性。血液制品生

产企业信息化管理系统应当符合《药品生产质量管理规范（2010

年修订）》及其计算机化系统附录、《药品记录与数据管理要求》

（试行）等相关要求，确保生成的信息真实、准确、完整和可追

溯。信息化系统与数据的安全应符合网络安全等级保护建设要

求，保证个人信息等数据安全，应对数据提供痕迹保留、数据审

计追踪功能，应实现数据备份功能，保证数据可恢复。 

三、实施步骤 

（一）率先实施阶段（2024 年 6 月—12 月）。在前期对各

省（自治区、直辖市）血液制品生产企业充分调研论证基础上，

开展智慧监管三年行动工作部署；对 2024 年底前需率先完成智

慧监管工作的省份开展检查评估和验收，完成率 30%左右。 

（二）持续推进阶段（2025 年 1 月—12 月）。根据 2024 年

试点省份血液制品生产企业智慧监管工作完成情况，持续推进智

慧监管工作，对 2025 年底前需完成智慧监管工作的省份实施情

况开展检查评估和验收，完成率达到 60%左右。 

（三）总体完成阶段（2026 年 1 月—12 月）。对 2026 年底

前需完成智慧监管工作的省份实施情况开展检查评估和验收，要

求总体基本完成。各省级药品监督管理部门对行政区域内血液制品
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生产企业智慧监管工作开展情况进行全面总结，形成报告报送国家

局。 

四、工作要求 

（一）强化组织领导。各省级药品监督管理部门要高度重视

血液制品生产智慧监管工作，从严从细从实抓好三年行动落实。

要细化职责划分，压紧责任落实，加快推进血液制品生产智慧监

管工作。做好宣贯指导工作，将责任要求传达行政区域内血液制

品生产企业，引导其依法依规自觉履行责任义务。 

（二）做好服务指导。各省级药品监督管理部门应结合相关

法律法规和文件要求，积极为血液制品生产企业提供指导和服

务，必要时结合行业协会发挥积极推动作用，引导生产企业科学

合理制定信息化管理解决方案，加快推动血液制品生产企业全面

实施信息化管理。 

（三）加强监督检查。各省级药品监督管理部门要依法依职

责加强对血液制品生产企业的监督检查，将信息化建设情况纳入

日常监督检查，督促生产企业切实落实信息化系统建设主体责

任。要建立沟通协调机制，保障血液制品生产智慧监管工作顺利

开展、按时完成。 
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