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摘要 目的： 面对目前药品检验机构档案管理所面临的多重压力，探讨利用药品检验电子数据直接归

档的方法，以电子档案管理形式应对药品检验机构档案管理困境，为药品智慧监管提供大数据基础支

撑。方法：以国家级药品检验机构Z机构为例，对药品检验数据归档和档案管理的基本情况和管理现状

进行分析，发现问题并提出解决策略。结果与结论：药品检验机构应在各相关部门统筹协调、共同推动

的情况下，制定统一的标准规范来实现药品检验数据以电子文件形式直接归档，推进药品检验机构的数

据管理更加适应药品质量安全和智慧监管的发展。
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Abstract   Objective:   In the face of the multiple pressure on the fi le management of drug inspection institutions 
at present, this paper discusses how to use the electronic data of drug inspection to fi le directly. Electronic fi les are 
used to deal with the predicament of fi le management of drug inspection institutions in order to provide a big data 
foundation for the intelligent supervision of drugs. Method: Taking the national drug inspection institution Z as 
an example, tthe basic situation of drug inspection data archiving and fi le management as well as the management 
status were analyzed, and then problems were found and solutions were proposed. Results and Conclusion: 
Under the overall coordination and joint promotion of relevant departments, drug inspection institutions should 
formulate unifi ed standards and specifi cations to realize the direct archiving of drug inspection data in the form 
of electronic fi les, and promote the data management of drug inspection institutions so as to better adapt to the 
development of drug quality, safety and intelligent supervision.
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药品检验机构是药品质量安全的重要技术支

撑部门，其检验数据形成的药品检验档案也是对药

品质量筛选、整理、汇总和分析的重要信息资源。

随着我国医药和保健产业的快速发展，人民群众生

活水平显著提高，越来越关注健康生活。药品质量

安全也更加受到关注，药品检验机构业务量激增，

档案管理工作也承受各种压力。2020年《药品记录

与数据管理要求（试行）》发布，明确药品记录

可采用电子形式；2021年新修订《档案法》正式实

施，电子档案的法律效力得到认可。药品检验形

成电子数据直接归档，实施档案的电子化管理可以

缓解药品检验机构档案管理压力。同时，2021年5

月国务院办公厅发布《关于全面加强药品监管能力

建设的实施意见》，12月国家药品监督管理局（以

下称国家药监局）等8部门联合印发《“十四五”

国家药品安全及促进高质量发展规划》，两份文件

中都提出加强智慧监管体系和能力建设，推进药品

全生命周期数字化管理，加强国家药品监管大数据

的汇集、分析、应用及评估的政策目标[1-2]。由检

验数据归档形成的药品检验档案，是药品监管稽查

办案的有力支撑，只有以电子文件形式归档和管理

才能适应大数据时代的发展和监管形势[3]。档案是

数据全流程电子化管理的最后一步，打通这一步对

“十四五”期间全面加强药品监管能力建设，加强

智慧监管体系和能力建设有重要意义。

1   药品检验机构档案管理现状
1.1   药品检验档案管理的内容

药品检验机构是由药品监督管理部门设置并

承担依法实施药品监督管理所需的审评、检验、核

查、监测与评价等工作，是国家药品监督保障体系

的重要组成部分。以Z机构为例，作为国务院药品

监督管理部门设置的国家药品检验机构，其依法承

担实施药品、生物制品、医疗器械等多领域产品的

审批注册各类检验、安全评价并开展相关技术研究

工作。该机构以国家法律为基本依据，对收样药品

进行检验检测并出具具有法律效力的检验报告，在

其行使法定职能的这一过程中所产生的各类检验原

始记录可统称为药品检验档案，其中又包括检验数

据、科研、培训和管理文件等内容。

与一般档案相比，药品检验档案既有相同属

性，又具有其独特价值[4]。首先，和普通档案一

样，原始性是药品检验档案的基本属性，凭证价值

是药品检验档案的根本价值。由检验检测等工作

的原始记录文件生成的药品检验档案是各类食品药

品事件出现纠纷、仲裁、诉讼中证明自身的最有力

证据。其次，药品检验档案是药品质量管理中重要

的一环。《药品质量抽查检验管理办法》第三十条

规定：“药品检验机构应当具备健全的质量管理体

系…做到原始记录及时、准确、真实、完整，保证

检验结果准确可追溯”。所以，在药品检验机构的

质量管理中对记录有详细的要求，通过对每项工作

的详细记录可以有效地溯源工作的每一环节。再

次，药品检验档案不同于一般档案的是其具有很强

的专业性和知识性[5]。药品的检验记录是从事药品

检验技术等科学研究重要的基础数据，注重对档案

数据的积累和利用，可以为药品检验机构科研工作

的发展提供基础。最后，药品检验档案可以看做是

一个整体，是药品检验机构工作的真实记录和历史

原貌，可以起到铭记历史和宣传教育作用。比如：

在2020-2021年间药品检验机构在我国抗击新冠疫

情过程中发挥了重要的作用，即使岁月流逝，人员

更迭，档案的记录永远见证这段历史。

1.2   药品检验机构档案管理面临的困境

1.2.1   药品检验档案管理的多种压力

《“十四五”国家药品安全及促进高质量发

展规划》中指明：人民群众对药品质量和安全有

更高期盼，对药品的品种、数量和质量需求保持

快速上升趋势。药品检验工作是药品科学监管的

主要技术支撑。特别是新冠疫情爆发以来，药品

检验机构的业务量不断加大[6]。相应地，作为药检

机构工作记录的药品检验档案归档数量也随之激

增，本就不堪重负的药品检验档案管理工作又增

添了一重压力。

1.2.1.1   人员压力

药品检验档案管理工作内容复杂、专业性

强、具有一定的工作难度，需从业人员具备一定业

务能力和专业素质。现实中因药品检验机构人才需

求、机构编制、未来发展等问题，档案管理人员数

量一直无法得到满足，而药品检验档案归档量逐年

增长增量明显（如图1所示），工作量上涨和人员

不足之间形成的矛盾和压力一时难以解决。

1.2.1.2   空间压力

Z机构药品检验档案库房容量共能存放档案

6500延米，目前已存放4133延米，使用量63%。近
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年来，每年新增入库档案1000延米以上，两年后药

品检验档案将无处存放。如作为Z机构的上级主管

机关国家药监局采用购买社会服务存放专业审批

档案，租用库存超过30000延米。每年增量居高不

下，管理成本巨大。

1.2.1.3   经费压力

药品检验档案有效管理对药品检验机构有着

重要且长远的意义。随着近年来工作量增加，档案

归档量上涨。但档案不会产生显著且直接的经济效

益，从短期看数量不断积累的档案为管理机构增加

了各类管理成本。

Z机构年归档药品检验档案2万余册。归档需

要对药品检验档案资料进行排列编页、整理编目、

著录装订等工作，药品检验档案归档移交后还需要

进行数字化副本制作。相关工作购买档案外包服

务，每年所需经费不菲。同样地，其主管部门国家

药监局为管理专业审批档案采购档案租赁服务每年

需经费700万元以上。
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 图1   Z机构近5年档案归档数量

1.2.2   药品检验档案管理模式需转变

Z机构药品检验档案管理虽然已建立信息化档

案管理系统，初步摆脱了传统的手工操作管理模

式，但药品检验工作产生的档案还是传统纸质档

案，只能对纸质档案进行数字化副本加工才能使用

档案管理系统进行电子原文管理。管理模式呈现管

理手段和管理对象不匹配的困境。造成这种困境的

具体原因包括：一是药品检验尚未构建完善的实验

室信息管理系统（LIMS），检验原始记录等档案

资料的收集、归档依旧依靠人工整理的方式。这不

仅阻碍了药品检验电子档案管理的建设进程，更是

极大浪费了人力物力，降低了工作效率。二是信息

化建设有待提高，尚未建立完善、统一的药品检验

电子数据管理标准，无法实现电子数据在不同业务

系统的传接和共享[7]。三是电子档案的法律效力问

题。档案作为法律凭证的根本就是法律效力。多年

来我国一直缺少全面认定电子文件的法律证据和行

政有效性的综合性法律，而2021年1月实施的新修

订《档案法》解决了这个问题，其中明确规定：电

子档案与传统载体档案具有同等效力，可以以电子

形式作为凭证使用，为药品检验档案的合规管理奠

定了法律基础。

1.2.3   药品检验档案资源待开拓

新时代信息技术的不断发展，药品检验档案

管理也需要不断加强信息技术的应用，Z机构通过

对纸质档案进行数字化扫描将传统纸质档案转变成

电子档案，以提升管理效率。虽然与传统手工操作

和卡片检索方式相比，现在的药品检验档案管理手

段更新换代迅速，但是在档案资源开发利用方面仍

然被动，等待利用需求上门。利用服务的模式也比

较单一，只是按需检索和提供档案资源。档案即是

数据，资源即是财富，药品检验机构是药品监管重
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要的技术支持部门，作为药品检验机构工作记录的

药品检验档案数据也是加强药品安全智慧监管的重

要组成部分[8]。在这个大数据时代，对档案数据资

源不断开发和分析是促进药品档案管理发展和发挥

药品检验档案价值的主要方向。

综上所述，面对新时代的发展，药品检验机

构的档案管理需要改变管理模式、缓解管理压力、

开拓档案资源。为有效解决这些问题，药品检验档

案管理需要跨入电子档案管理时代。

2   电子档案管理的优势
2.1   可提高工作效率

在药品检验工作实现业务流程信息化后将直

接形成电子数据文件，并在电子数据文件生成后立

即进行标识归档分类。电子档案的收集、移交、登

记、检查和统计都在电子系统内完成，这些工作流

程不再由人工一一进行整理、辨识、装订、核对、

搬运等等，极大地提高了工作效率，减免了之前提

到的纸质档案整理所耗费的大量人力物力，同时也

避免人为的主观分辨出现错误，使电子档案文件的

归档率和电子档案内容的完整性得到保证[9]。

2.2   可节约存储空间和成本

药品检验机构的纸质档案生成量巨大，不断

增长的档案库存存储空间给药品检验机构造成了极

大的压力。如果药品检验机构的档案可以实现增量

电子化，就可以解决档案存储的空间压力。传统纸

质档案的存放需要专门设立档案库房，铺建档案密

集架，占用大量建筑空间。新增电子档案不再需要

物理存储空间，也不需要再进行档案搬运、上架排

序等繁重的体力工作，只需要计算机服务器和存储

设备就可以存储电子档案，极大节约了空间面积，

即便档案保管期限再长也不会造成储存空间压力。

而在电子档案未来的发展前景中，以区块链服务网

络为代表的新技术趋势，具备去中心化、独立性和

安全性的功能，提供统一的公共基础设施网络，实

现低成本开发、部署、运维、互通和监管，甚至不

需要再购买物理服务器或者云服务。

2.3   有利于数据的分析与利用

对纸质档案的数据利用受空间、时间的制

约，无论如何也不能和电子文件的便利性相比。Z

机构在十年间对纸质档案数字化扫描形成档案数字

副本，2017年上线档案管理系统，通过系统在线查

阅数字副本提高了档案的利用率（见图2）。在线

档案利用逐年上涨，逐步代替了纸质档案的利用。
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需要指出的是，这只是纸质档案的数字化扫

描副本，不能作为真正的电子档案。2018年发生长

春长生疫苗安全事件，因需要检验档案原件作为凭

证，而数字化档案副本没有法律凭证效力（见图

2），当年纸质档案借阅量上涨。2021年以后来源

可靠、程序规范、要素合规的电子档案与传统载体

档案具有同样的法律效力。一方面直接生成电子文

件归档可以省去档案数字化扫描的高额费用，另一

更重要方面是可以对电子档案文件的内部数据进行

采集、分析和利用，可以真正实现以药品检验数据

为主的档案深度开发。这类信息的开发利用也为药

品智慧监管提供了大数据基础。

2.4   可实现节能环保

2013年中央印发的《党政机关厉行节约反对

浪费条例》明确提出，要积极利用信息化手段，推

行无纸化办公，减少一次性办公用品消耗。可是在

业务流程没有实现全流程电子化的前提下，造成了

电子和纸质流程各走一遍的“两张皮”现象。例

如：很多从事检验工作的同志直言，现在药品检验

报告书已经可以出具电子版，但由于只有部分流程

实现电子化而其他流程还是纸质材料，归档时还需

要将电子文件打印成纸质归档。很多从事办公室工

作的同志也反映，时常遇到填完电子版，还要再报

纸质版的现象。实现药品检验档案电子管理，各业

务系统实现互联互通，高度兼容打通业务流程既能

减少办公耗材浪费，也能减轻药品检验人员的工作

压力。

2.5   可助力智慧监管发展

加强智慧监管体系和能力建设是“十四五”

期间药品安全及高质量发展的重点任务。智慧监

管以药品的信息化追溯体系、生命周期数字化管

理和互联网+监管为目标。 这种以智慧手段进行的

监管，其全流程的文件、记录及数据再以传统载

体来存档是不可想象的，电子化是所有目标实现

的基础[10]。

3   药品检验机构电子档案管理的可行性
3.1   法律规范可行

我国对电子数据及其产生的电子档案的法律

凭证效力是一个逐步认可的发展过程（见表1）。

法律法规的制订一般晚于社会实践，从法规中出现

有关电子数据与电子档案的条款说明电子数据在全

社会范围的应用越来越广泛，而药品检验行业也必

然身处浪潮之中。

2021年电子档案与传统载体档案具有同等效

力写入新修订档案法，为电子档案规范化管理提供

了司法保障，多年来电子档案文件的效力认可问题

得到解决[11]。电子档案在“来源可靠、程序规范、

要素合规”的前提下，可以以电子形式作为凭证使

用[12]。《中华人民共和国档案法》《十四五全国档

案事业发展规范》以及国家档案局出台的各种电子

文件管理标准都明确说明以电子文件的形式归档和

对电子档案的管理是档案管理的大势所趋。

近年来，药品监管领域的法律法规的各次修

订，对电子文件和数据的法律地位也逐步认可。

2011年修订的《药品生产质量管理规范》中电子记

录还要求有纸质或其他载体副本，2016年版《药品

经营质量管理规范》中已经写明可以采用电子数

据形式，但要保证合法和有效性。而2020年修订的

《药品注册管理办法》《药品记录与数据管理要求

（试行）》中明确批准证明的电子文件已经与纸

质文件具有同等法律效力，数据记录也可采用电

子等单一形式。尤其值得注意的是2019年12月施行

的《中华人民共和国疫苗管理法》第十条，国家

实行疫苗全程电子追溯制度，提出全流程的电子

化。总体看来，药品监管文件和检验数据的电子

化管理的理念发展也基本符合我国电子文件合法

性的大趋势。

3.2   技术能力可行

电子档案管理难点之一是电子数据的采集和

归档。相对于纸质档案而言，电子档案的原始性不

好辨认，电子文件的复制、粘贴、传输、接收等都

毫无痕迹，复制的文件跟原始文件完全一致，这使

得电子档案信息的真实性遭遇挑战。

随着电子签名CA认证、区块链等多种技术

的应用，从技术上已经可以确保电子档案的真实

性、完整性、可用性以及安全性，能够辨认出

电子档案是否经过修改，确保电子档案的原始

性[13]。通过数字签章签名技术可有效防止信息失

真、防篡改，保障电子档案真实性。点对点的数

据对接和版式文件格式保障电子档案的完整性和

可用性。做好电子档案的3套备份，1套供查阅使

用，1套离线备份，1套做异地保存保障了电子档

案数据安全性。
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表 1   电子数据及电子档案相关法律文件

法规类型 法规名称 颁布时间 内容

法律 《中华人民共和国合同法》 1999 年 书面形式是指合同书、信件和数据电文（包括电报、电传、

传真、 电子数据交换和电子邮件）等可以有形地表现所载

内容的形式

《中华人民共和国电子签名法》 2004 年 当事人约定使用电子签名、数据电文的文书，不得仅因为

其采用电子签名、数据电文的形式而否定其法律效力

《中华人民共和国刑事诉讼法》 2012 年 第五十条指明电子数据可作为第八种证据种类使用

《中华人民共和国民事诉讼法》 2012 年 第六十三条指明电子数据可作为第五种证据种类使用

《中华人民共和国行政诉讼法》 2014 年 第三十三条指明电子数据可作为第四种证据种类使用

《中华人民共和国疫苗管理法》 2019 年 国家实行疫苗全程电子追溯制度

《中华人民共和国档案法》 2021 年 电子档案与传统载体档案具有同等效力

《中华人民共和国数据安全法》 2021 年 本法所称数据，是指任何以电子或者其他方式对信息的

记录。

部门规章 《电子公文归档管理暂行办法》 2003 年 符合国家有关规定要求的电子公文可以仅以电子形式归档

《药品生产质量管理规范》 2011 年 用电子方法保存的批记录，应当采用磁带、缩微胶卷、纸

质副本或其他方法进行备份

《药品经营质量管理规范》 2016 年 在药品收货验收环节第七十六条：检验报告书的传递和保

存可以采用电子数据形式，但应当保证其合法性和有效性

《药品注册管理办法》 2020 年 药品监督管理部门制作的药品注册批准证明电子文件及原

料药批准文件电子文件与纸质文件具有同等法律效力

《药品记录与数据管理要求（试

行）》

2020 年 记录载体可采用纸质、电子或混合等一种或多种形式

国家标准 GB/T 18894-2016 电 子 文 件 归

档与电子档案管理规范

2016 年 规定了在公务活动中产生的 , 具有保存价值的电子文件的收

集、整理、归档与电子档案的编目、管理与处置。

GB/T 39362-2020 党 政 机 关 电

子公文归档规范

2020 年 规定了党政机关电子公文归档的总则、归档流程、归档元

数据、归档数据组织和归档格式等要

GB/T 39784-2021 电 子 档 案 管

理系统通用功能要求

2021 年 规定了电子档案管理系统功能的总体要求

行业标准 DA/T 85—2019 政务服务事项

电子文件归档规范

2019 年 规定了政务服务事项电子文件归档的一般方法
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3.3   基础条件可行

药品检验机构具有电子文件归档和电子档案

管理建设方面良好的基础条件。首先，在档案管理

方面，《药品质量抽查检验管理办法》第二十九条

规定：“药品检验机构应当对出具的药品检验报告

书负责，检验报告书应当格式规范、内容真实齐

全、数据准确、结论明确。”药品检验机构作为一

个技术支撑和仲裁机构，检验结果的权威性和公正

性不容置疑，其业务特点要求记录溯源，所以多年

来一直具有良好的档案管理经验和完整的档案管理

体系。以Z机构为例，其具有多年档案存量数字化

项目以及运行、维护档案管理系统的经验。其次，

在信息化建设方面，药品检验机构作为人民群众食

品药品用药安全的保障部门，国家加强药品检验机

构的管理和基本建设投资，其中信息化技术的发展

和应用也受到各方面重视。药品检验机构信息化水

平在社会组织和单位的平均线之上。同样以Z机构

为例，不但信息化技术全面应用，而且还具有多年

独立开发全流程业务系统的成果和经验。

3.4   经验模式可行

电子文件归档和电子档案管理有先进经验和

优秀案例借鉴。自2017年下发了《企业数字档案

馆（室）建设指南》以来，国家档案局一直在推

进全国示范数字档案室建设。已经有十余家机关

和单位通过了电子档案管理的试点验收。各完成

项目试点从组织领导、基础设施、应用系统、数

字档案资源和保障体系等方面着力，在电子档案

管理系统建设、数字档案资源规范与共享等方面

形成了先进的、可供推广的经验，显著提升了档

案信息化水平，为各项工作提供了更加有力的支

撑[14]。各行业电子档案管理的优秀经验也为各地

区药品检验机构全面开展药品检验电子档案建设

提供了新的思路和借鉴[15]。

4   药品检验电子档案管理建设策略
4.1   多部门分工协作

药品检验电子档案管理的建设是一项复杂的

系统工程，需要政策法规、档案管理、信息技术、

检验业务等多部门密切配合与通力合作[16]。第一，

药品监管部门拥有行政决策权力，发挥统筹作用，

可以从法规上确定电子数据的单一使用。第二，电

子数据产生部门，包括管理文件运行部门和检验业

务部门。其是生成电子数据的前端，尤其各药品检

验业务部门应当意识到实现电子数据归档和电子档

案管理的迫切性与必然性，在业务流程上进行完善

和改进。第三，档案管理部门作为电子数据文件的

接收部门，也是推进电子档案管理建设的核心实施

部门，要从立足药品检验档案管理特点，做好电子

档案管理系统的需求设计，构建出电子档案管理

的制度与流程。第四，信息技术部门是技术支撑部

门，提供技术手段支持，通过搭建硬件平台研发软

件系统，实现档案部门提出的电子档案管理需求。

第五，电子档案利用部门，药品监管属于市场监管

重点领域，药品、疫苗、医疗器械等质量安全又与

卫生健康息息相关，药品检验档案管理建设成果的

互联互通可与质量检验管理、卫生健康、疾病预防

等部门相互联通协作。

4.2   标准规范制度建设

探索建立药品检验电子档案归档管理机制。

通过调研、交流，学习档案管理先进单位在电子

文件归档运行机制和电子档案管理制度方面的优

秀经验，汇集相关经验和材料。贯彻落实国家档

案局关于电子文件归档的相关规定。根据2021年5

月国务院办公厅发布的《关于全面加强药品监管

能力建设的实施意见》和2021年12月国家药监局

《“十四五”国家药品安全及促进高质量发展规

划》中相关重点任务，完善信息化追溯体系、推

进全生命周期数字化管理和提升“互联网+药品监

管”应用服务水平的规划要求。建立健全符合药品

检验档案实际的电子数据生成、归档、移交、保存

等流程规则和药品检验电子档案管理组织架构、制

度规范的框架草案。只有建立了电子数据的生成规

则、数据格式、交换和储存方式等规范标准，才能

实现电子环境中的业务流程和档案归档的衔接[17]。

4.3   统筹规划整体推进

以文件生命周期的管理理念来看，从药品检

验业务系统中直接形成的电子数据到档案系统中归

档的药品检验电子档案是电子文件的一个完整生命

过程。电子档案管理要打通这一生命过程的各个环

节，只有实现药品检验业务系统和办公系统全流程

的电子化，才能避免电子和纸质流程各走一遍的

“两张皮”现象。做到从一开始就在药品检验以及

办公公文业务流程中嵌入电子文件归档要求，以元

数据的形式标注电子文件的归档信息，例如：归档

号、年份、排序、保管期限等。在药品检验的业务
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系统中同步规划、同步实施电子文件归档功能，将

药品检验电子档案的归档环节前置到业务系统，切

实推动来源可靠、程序规范、要素合规的电子文件

以电子形式完成归档。最终建设完成性能稳定、较

为先进的药品检验电子档案管理系统，实现国家档

案局提倡的电子档案单套制的管理要求。用药品检

验业务系统直接产生的检验数据直接进行逻辑归档

代替传统载体档案的物理归档，实现对归档药品检

验电子档案资源进行永久保存、高效管理、便捷利

用。

4.4   档案安全保障措施

信息系统和数据安全是档案管理的基础，药

品检验档案更是如此。要在健全的安全管理制度下

实施电子档案管理，按照信息安全等级保护和分级

保护要求采取安全保障技术方法，配备必要的软硬

件设施，完善灾难恢复应急机制，硬件环境和软件

数据格式的标准国产化，在各方面确保药品检验电

子档案管理建设和运行的安全。

5   结语
由药品检验数据和药品检验机构管理文件形

成的药品检验档案是保障药品质量安全可靠、公正

权威的来源，有着特殊的意义。实现药品检验的电

子档案管理，不但能够解决现阶段药品检验机构档

案管理多重压力问题，推进更加完善的管理制度和

更加便捷的新技术应用，同时也给药品检验机构的

智能化发展带来新的契机。药品检验数据的电子化

以及电子数据完整系统的归档收集，也为国家药品

监管大数据的汇集、分析、应用及评估提供了数据

基础。
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