
标准先进性评价实施细则

——药品生产数字化质量保证技术要求

1 范围

本细则规定了药品生产数字化质量保证技术要求先进性评价的总则、关键性指标的确定程序、

评价实施等方面的要求。

本细则适用于对药品生产数字化质量保证技术要求开展先进性评价。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本

文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

DB31/T 1204—2020 标准先进性评价通用要求

3 总则

3.1 标准先进性评价的主要原则包括：

a） 坚持对标国内领先水平和国际先进水平；

b） 坚持政府指导、市场主导和社会参与；

c） 坚持系统性、科学性、独立性、公正性和规范性。

依据DB31/T 1204—2020和本细则准对药品生产数字化质量保证技术要求标准实施先进性评价。

3.2 接受标准先进性评价的标准应：

a） 关键性指标的参数或水平，在其所处行业中具有创新性、引领性，填补相关领域的国际或

国内空白，或显著优于同业水平；

b） 制定程序和编写格式规范，内容完整。

c） 实施取得成效，可包括：

——被政府部门、国际贸易、检测机构、企业等实际应用；

——降本增效、提高市场占有率，对产业和社会产生积极影响；

——引领产业发展，被标准、法律法规、社会组织、科技论文等采用或引用。

4 关键性指标

4.1 确定程序

标准先进性评价关键技术指标确定应按照以下程序开展：

a） 梳理国内外相关标准，形成相关标准集合；

b） 分析行业现状、市场需求和发展趋势，收集相关的指标要求，形成指标集合；



c） 对比指标水平并汇总指标水平对比情况，若某项服务指标目前无国际标准、国内标准，应

选定国际和国内行业标杆；

d） 征求行业协会、行业内企业、专业机构、供应商、消费者等意见，召开专家评审会，专家

组在指标池中确定引领市场和产业发展的关键性指标；

e） 专家组根据指标水平对比情况以及行业发展情况，确定关键性指标的先进值和权重。

注1：国际标准水平是指国际标准和国外先进标准最高水平。

注2：国内标准水平是指国家标准、行业标准、地方标准的最高水平。

4.2 内容说明

4.2.1 数字化质量保证（DQA）系统构建

4.2.1.1 信息畅通性

明确系统构建保障相应信息可访问性要求。

4.2.1.2 可控性

明确系统构建保障相应信息真实性、可靠性和保密性要求。

4.2.2 药品生产数据获取

4.2.2.1 数据采集

明确药品生产数据采集完整性要求。

4.2.2.2 数据时效

明确药品生产不同载体数据采集时效要求。

4.2.3 数字化的合规管理和预警

4.2.3.1 根据风险等级，明确应采取相应措施

明确系统风险程度分类及相应的预警处置要求。

4.2.4 数字化的实施

4.2.4.1 数字化实施阶段

明确了 DQA 范围确定、实施规程建立，及相关沟通、培训和部署实施等的具体要求。

5 评价要求

5.1 评价机构应依据表 1 关键性指标先进基准值进行比对分析，并根据确定的权重进行评分，评

价总分 85 及以上，评定结论为“具有先进性”。

5.2 本细则由上海市中医药研究院组织制定。经“上海标准”评价委员会 2025 年 9 月 28 日

审议后公布。



表1 评价细则表

一级指标 分级指标

国际国内标准比对 国际国内行业标杆比对

先进基准水平 权重
标准名称及条款

指标值/

要素水平

国内/

国际标杆

指标值/

要素水平

关键性指

标/要素

（权重：

0.6）

DQA系统构

建（权重：

0.3）

信息畅通

性（权重：

0.5）

标准：PIC/S,数据可

靠性规范；

条款：19.4章节

在必要时，国家主管部门的

检查员可能需要能够访问加

密GxP数据。企业应将解密的

钥匙随时提供给为主管当局

工作的检查专员，或者必须

在检查专员的监督下进行解

密。

标杆：我国GMP规范，

附录10：计算机化系

统；条款第十条、第十

一条、第十二条

系统应当安装在适当的位

置，以防止外来因素干扰；

在计算机化系统使用之前，

应当对系统进行全面测试，

并确认系统可以获得预期的

结果；只有经许可的人员才

能进入和使用系统。

我国GMP规范：系统的安装

位置适当、符合预期用途、

能够可控访问
0.09

可控性（权

重：0.5）

标准：FDA,21 CFR；

条款：子部分B, 章节

11.30

11.30 使用开放式系统生

成、修改、维护或传送电子

记录的人员应采用能够保证

记录从创建点至接收点的真

实性、可靠性以及必要时的

机密性的规程和管理方式，

必要时应包括11.10中明确

的内容，以及额外的措施，

例如文档加密和运用相应的

数字签名标准以确保记录必

要的真实性、可靠性和保密

性。

标杆：《药品记录与数

据管理要求（试行）》；

条款：第四条、第五条

采用计算机（化）系统生成

记录或数据的，应当采取相

应的管理措施与技术手段，

确保生成的信息真实、准确、

完整和可追溯。

FDA,21 CFR：真实性、可

靠性、和保密性
0.09

药品生产

数据获取

（权重：

0.3）

数据采集

（权重：

0.5）

标准：FDA,21 CFR；

条款：子部分B, 章节

11.10 (e)、11.50

提及数据类别6项，分别为：

签名文本、签署时间、复核、

批准、职责、起草人。

标杆：《药品记录与数

据管理要求（试行）》；

条款：第四条、第十七

条、第二十二条 、二

十七条

提及数据类别10项，包括：

台账、日志、标识、流程、

报告、文档、影像、音频、

图片、图谱。

FDA，21 CFR 11.10 (e)：

使用安全的、计算机生成

的、带有时间戳的审计追

踪，以独立记录操作者登

录和生成、修改、或删除

电子记录行为的日期和时

间。记录更改不应覆盖之

前记录的信息。审计追踪

文档将至少与目标电子记

录保存相同的时限，并便

于FDA审核与复制。

0.09

标准：PIC/S,数据可

靠性规范；

条款：23.4章节

提及数据类别13项，分别为：

文档、指标、处方、工艺、

记录、数据、日志、介绍、

手写、名字、批准、标记、

签署。

标杆：我国GMP规范，

附录10：计算机化系

统；

条款：第十六条、第二

十二条

提及数据类别8项，分别为：

关键数据、记录人身份、修

改记录、批准记录、记录的

变更、系统故障、数据错误、

放行产品人员的身份。



数据时效

（权重：

0.5）

标准：FDA,21 CFR；

条款：11.200

提及时效性要求2项，分别

为：当单一、连续的受控系

统访问期间执行一系列签名

时，第一次签名应使用所有

电子签名组件执行；执行一

个或多个签名，而不是在单

一的、连续的受控系统访问

期间执行时，每个签名都应

使用所有电子签名组件执

行。

标杆：《药品记录与数

据管理要求（试行）》；

二十七条

提及时效性要求1项，分别

为：其他类型数据，能够有

效地表现所载内容并可供随

时调取查用。
PIC/S,数据可靠性规范，

5.3：在任何时候都需要完

整而准确的文件和记录，

以涵盖计算机化系统的设

计阶段、实施和验证的所

有方面。

0.09

标准：PIC/S,数据可

靠性规范；

条款：5.3

提及时效性要求1项，为：在

任何时候都需要完整而准确

的文件和记录，以涵盖计算

机化系统的设计阶段、实施

和验证的所有方面。

标杆：我国GMP规范，

附录10：计算机化系

统；

条款：第十一条、第十

九条

提及时效性要求2项，分别

为：关键系统的阐述文件应

及时更新；定期对数据备份。

数字化的

合规管理

和预警（权

重：0.2）

根据风险

等级，明确

应采取相

应措施（权

重：1）

标准：FDA,21 CFR；

条款：11.30（b）

提及干预和预警要求1项，

为： 保证定期检查、收回

或修订识别码和密码。

标杆：《药品记录与数

据管理要求（试行）》；

条款：第二十一条、二

十二条

提及干预和预警要求2项，分

别为：定期备份、系统变更、

升级或退役，应当采取措施

保证原系统数据在规定的保

存期限内能够进行查阅与追

溯。
我国GMP规范，附录10：建

立应急方案、定期对数据

备份、建立系统出现故障

或损坏时进行处理的操作

规程，必要时对该操作规

程的相关内容进行验证。

0.12

标准：PIC/S,数据可

靠性规范；

条款：8.4

提及正式化和满足关键系统

的基本项目管理要求而需要

的文件和记录的范围和水平

的取决因素4项，分别为：系

统的复杂性以及与质量和表

现有关的变数；确保数据完

整性的需要；与其运作有关

的风险水平；涉及的GxP影响

区域。

标杆：我国GMP规范，

附录10：计算机化系

统；

条款：第二十条、二十

一条

提及干预和预警要求3项，分

别为：建立应急方案、定期

对数据备份、建立系统出现

故障或损坏时进行处理的操

作规程，必要时对该操作规

程的相关内容进行验证



数字化的

实施（权

重：0.2）

数字化实

施阶段（权

重：1）

标准：FDA,21 CFR；

条款：子部分B, 章节

11.10

CFR 21 第 11 部分管理

FDA 监管行业中的电子记录

和电子签名，其中包含组织

必须解决的几个关键组成部

分以确保合规性。这些组件

有助于维护电子记录和签名

的完整性、真实性和安全性。

标杆：我国GMP规范，

附录10：计算机化系

统；

条款：第五条、六条

计算机化系统生命周期中所

涉及的各种活动，如验证、

使用、维护、管理等，需要

各相关的职能部门人员之间

的紧密合作。应当明确所有

使用和管理计算机化系统人

员的职责和权限，并接受相

应的使用和管理培训。

FDA,21 CFR：CFR 21 第 11

部分的关键组成部分旨在

帮助 FDA 监管行业的组

织维护电子记录和签名的

完整性和真实性。满足这

些要求对于避免监管问题

和处罚以及确保监管环境

中数据的质量和可靠性至

关重要。

0.12

标准实施

成效

（权重：

0.3）

标准应用情况

（权重：0.5）
应反映受评标准被政府部门采用、国际贸易采用、检测机构应用、企业应用等情况；分为重要应用、一般应用。 0.15

实施效益情况

（权重：0.5）
应反映受评标准实施后社会效益、行业推广等情况。 0.15

标准规范

性

（权重：

0.1）

标准制定

（权重：0.3）
依据规定程序和要求起草标准，起草组构成具有广泛性和代表性。 0.03

标准内容

（权重：0.4）
标准内容完整。 0.04

标准格式

（权重：0.3）
符合GB/T 1.1要求或于标准类别相应的其他标准编写要求。 0.03
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