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推广应用电子证照（包括而不限于电子证明），是

贯彻落实党中央、国务院“证照分离”改革的重大决策

部署，深化“放管服”改革、优化营商环境的重要举措［1］。
按照《国务院关于深化“证照分离”改革进一步激发市

场主体发展活力的通知》（国发﹝2021﹞7号）关于涉企证

照电子化的工作要求，国家药品监督管理局（简称国家

药监局）积极推进药品监管类涉企电子证照工作，已于

2020年10月和2021年1月先后试点发放医疗器械和化

妆品电子注册证［2 - 3］。生物制品批签发（以下简称批签

发）是国家药品监督管理部门在每批获得上市许可的

疫苗等生物制品上市销售前对其进行审核、检验的制

度，是生物制品上市前的一项重要技术保障［4 - 5］。批签

发证明是对符合批签发要求的生物制品发放的一种证

明，取得批签发证明后，相应的生物制品才可继续上市

销售，相对于其他药品类涉企证照，批签发证明发放频

次高、数量较大。企业是批签发电子证明的持证主体，

第一作者：曹倩，女，硕士研究生，高级工程师，研究方向为药品监管信息化建设，（电子信箱）cqbit@163. com。

生物制品批签发电子证明应用调研与实施
曹 倩 1，张 喆 1，胡 康 2

（1. 国家药品监督管理局信息中心，北京 100044； 2. 中国食品药品检定研究院，北京 100050）
摘要：目的 推进生物制品批签发证明电子化，为企业提供更便利的服务。方法 分析当前生物制品批签发电子证明应用现状及存在

的问题，多方面调研生物制品批签发业务人员对电子证明的意见与建议，结合现有生物制品批签发业务及系统现状统筹推进实施。

结果 生物制品批签发企业对电子证明缺乏足够的认知，其中在认知、使用、需求、版式（一致性）4个项目选择率最高的分别为了解

一点（79. 10%），了解一点但没用过（49. 25%），需要（50. 75%），最好一致（53. 73%）；在功能要求上选择率最高的为快速及时送达

（94. 03%）；认为取消批签发纸质证明最大的影响因素为如何防止电子证明被人冒用（79. 10%）；仍有 62. 69%的受访者选择需要保留

纸质证明。受访对象对生物制品批签发电子证明的安全性与应用程度存有疑虑，但仍对其实施表示大力支持。结论 生物制品批签发

电子证明的实施，方便了企业及时获取与管理批签发证明，提高了企业运营效率，节省了社会资源，加强了监管部门的数据共享与工

作业务协同。同时建议监管部门进一步完善工作机制，加强部门间协作，加大该类证明电子化的宣传推广力度。
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AbstractAbstract：：Objective To promote the electronization of certificates for lot release of biological products，and to provide more
convenient service for enterprises. Methods The current application status of electronic certificates for lot release of biological
products was investigated，and the existing problems were analyzed. The opinions and suggestions of staff working for biological
product lot release in related enterprises on the electronic certificates were obtained，the implementation of electronic certificates for
lot release of biological products was promoted based on the existing business and system. Results Enterprises related to biological
product lot release lacked sufficient understanding of electronic certificates. The primary attitude of enterprises towards the cognition，
usage，needs and format requirement was as follows：understanding a little of electronic certificates for lot release （79. 10%），

understanding a little but having not used it before （49. 25%），needing it （50. 75%），hoping that the format of electronic and
paper certificates for lot release was consistent （53. 73%）. The primary attitude towards function requirement was fast and timely
delivery （94. 03%）. The main factor affecting the cancellation of paper certificates for lot release was how to prevent electronic
certificates from being falsely used （79. 10%）. Precisely 62. 69% of respondents thought that paper certificates were needed. The
respondents had doubts about the safety and application ability of electronic certificates for lot release of biological products，but
still strongly supported its implementation. Conclusion The implementation of electronic certificates for lot release of biological
products facilitates enterprises to obtain and manage the lot release certificates timely，improves the operational efficiency of
enterprises，saves the social resources，and strengthens the data sharing and business collaboration among regulatory departments. It
is suggested that regulatory departments should further improve the work mechanism，strengthen the interdepartmental collaboration，
and increase the promotion and propaganda of the electronic certificates.
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了解企业对批签发电子证明的态度与意见，有利于国

家药监局从用户角度出发，稳步推进该项工作，进一步

提升签发效率，从而提升企业的满意度和获得感。在正

式实施批签发电子证明前，国家药监局信息中心会同中

国食品药品检定研究院（简称中检院）组织问卷调研，并

以调研结果为参考，结合现有批签发业务系统现状，探

索批签发电子证明的实施路径，并对实施后存在的问题

进行了思考与总结。

1 批签发业务及系统现状

生物制品批签发属国家药监局本级行政许可事项，

仅获得授权的地方药品检验机构可开展该类批签发工

作，并代表国家药监局签发相关证明文件［6］。批签发业务

结论一般分为批签发证明、不予批签发通知书、批签发

复审结果通知书［7］，其中，仅批签发证明作为证照列入国

家药品监管证照目录清单。原批签发纸质证明由各药品

检验机构使用统一采购的专用防伪纸张打印后盖章，并

将纸质证明扫描件通过批签发管理系统上传至企业客

户端（需本地安装）。但这种方式工作效率低，且纸质扫

描件并非原件，也不是真正的电子证明，不具备防伪性

（即存在被伪造的可能），无法作为办事依据。

目前（截至发稿时），全国正式获得授权并已开展

批签发业务的药品检验机构共 10家，包括中检院及

9家地方药品检验机构。批签发业务涉及的业务系统可

分为中检院批签发管理系统与地方自建实验室信息管

理系统（LIMS）两类。批签发企业统一从中检院批签发

管理系统进行检验申报，中检院分发批签发申请表单

等数据至地方批签发机构，后者收到申请表单后开展

检验，检验完成后将检验结果等内容传回中检院。使用

自建 LIMS的地方药品检验机构与中检院采用手动导

入、导出或系统接口等方式在中检院数据中心进行表

单下载、检验结果、公示数据回传等数据交换，但数据

交换时间与频次不定，无法做到实时数据交换。如果批

签发过程中出现纠错等操作，还可能导致公示数据不

能及时更新。

截至 2023年 5月，国家药监局已发放批签发电子

证明 6 386张。批签发电子证明缩短了企业获取证明的

时间，尤其给办理进出口业务的批签发企业带来了很

大的便利，升级后的版式更方便企业及用证部门使用，

提高了企业运营效率，加强了批签发机构间的数据共

享，无需使用专用防伪证明纸张，节约了社会资源。

但其使用中也存在诸多问题。一是应用不足。从已

发放的批签发电子证明的获取及使用情况来看，部分

企业仍延续使用电子证明纸质输出打印件，尚未充分

发挥电子证明的优势。二是应急处置机制尚未完善。相

对集中的统一制证服务加强了数据实时共享，但对电

子证明系统的依赖性更强。批签发电子证明的数据流

转涉及中检院基药专网、国家药监局专网两个网段，跨

网段连接导致网络链路复杂，网络链接的不稳定性大

幅增加。此外，批签发证明办理频次较高，可能有多个

检验机构同时办理，如遇网络中断、服务宕机等突发情

况，必然对批签发业务造成影响。三是给传统监管业务

带来挑战。按照药品监管工作要求，地方批签发机构应

将本机构签发的批签发证明抄送给省级药品监管部

门，但在实施电子证明后，抄送纸质证明这种传统的业

务模式已不适应药品监管现代化要求。

2 问卷调研

2. 1 对象及方法

通过中检院生物制品批签发管理系统发布问卷调

研通知，通过“问卷星”微信小程序发放问卷在线填报。

问卷题型包括填空题和选择题（含单选题和多选题），

内容包括企业信息、企业内部证照管理模式、证照使用

场景、业务人员对电子证照的认知程度与应用建议等，

行描述性统计分析。调研时间为 2021年 7月 2日至 8月
3日，对象为办理批签发业务的相关企业人员，同一家

企业可多人多次参与调研，但每人仅1份问卷有效。

2. 2 结果

总体情况：共收回问卷 67份（来自 57家企业），涵

盖疫苗、血液制品、体外诊断试剂等批签发业务，按照

问卷的答题时间、问题与答案的逻辑关系等进行初步

筛查，均为有效问卷。

对电子证明的认知、使用、需求及版式（一致性）的

要求：结果见表 1。可见，超 90%的受访者对电子证明缺

乏了解，仅约 1 / 4的受访者使用过电子证明（主要包括

身份证、社保卡、驾驶证、银行还款流水证明等个人证

照，其中仅 2人使用过生产许可证等涉企证照）；近 80%
的受访者表示需要批签发电子证明；在批签发证明数
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表1 受访者对批签发电子证明的认知情况（n = 67）
Tab. 1 Respondents′ cognition of electronic certificates for lot

release（n = 67）

项目

认知

使用

需求

版式

非常了解

了解一点

不了解

使用过（并举例）

了解一点，但没用过

不了解如何使用

特别需要

需要

一般

无所谓

必须完全一致

最好一致

数据一致即可

人数

6
53
8
18
33
16
18
34
14
1
26
36
5

占比（%）

8. 96
79. 10
11. 94
26. 87
49. 25
23. 88
26. 87
50. 75
20. 90
1. 49
38. 81
53. 73
7. 46

26



2023年 11月 20日 第 32卷第 22期

Vol. 32，No. 22，November 20，2023 China Pharmaceuticals

据来源可信任、可验证、可防伪的前提下，仍有超 90%
的受访者希望批签发电子证明和纸质证明版式保持

一致。

对电子证明的功能要求：结果见表 2（选项可多

选）。在现有国家药监局电子证明可实现的功能中，选

择快速即时送达、证照扫码查询服务、证照发放短信提

醒3个功能的受访者较多；选择“其他”的受访者表示，批

签发电子证明应便于在药品追溯平台上使用与维护。
表2 受访者对批签发电子证明的功能要求（n = 67）

Tab. 2 Respondents′ requirements for the function of electronic
certificates for lot release（n = 67）

选项

快速即时送达

证明扫码查询服务

证明发放短信提醒

在线验证证明文件

证明授权给经办人

人数

63
56
55
42
39

占比（%）

94. 03
83. 58
82. 09
62. 69
58. 21

选项

实现材料免提交

证明到期短信提醒

查看证明（历次变更记录等）全生命周期

手机亮证

其他（并说明）

人数

36
35
34
18
1

占比（%）

53. 73
52. 24
50. 75
26. 87
1. 49

取消批签发纸质证明的影响因素：结果见表 3（选

项可多选）。一旦取消批签发纸质证明，受访者认为的

风险因素主要包括“如何防止电子证照被人冒用”“办

事机构 /商业伙伴等不接受电子证明”“电子证明内容

有误如何处理”，且选择此 3个选项人数占比均超过

70%。选择“其他”的 2名受访者补充说明“担心系统出

现故障而无法获取证明或证明文件打不开”。
表3 受访者认为的取消批签发纸质证明的影响因素（n = 67）

Tab. 3 Respondents′ views on the factors affecting the cancellation of
paper certificates for lot release（n = 67）

选项

如何防止电子证明被人冒用

办事机构 /商业伙伴等不接受电子证明

电子证明内容有误如何处理

如何验证电子证明的真伪

人数

53
52
49
46

占比（%）

79. 10
77. 61
73. 13
68. 66

选项

电子证明是否有法律依据

担心电子证明操作复杂

其他（并说明）

人数

36
24
2

占比（%）

53. 73
35. 82
2. 99

其他：在正式施行批签发电子证明后，仍有

62. 69%的受访者选择需要保留纸质证明，选择不保

留、不知道的分别有 28. 36%和 8. 96%，且同一家批签

发企业的不同受访者对此的态度也不相同。47家

（82. 46%）企业表示本单位设有专人保管批签发证明，

一般情况下均使用加盖企业公章的批签发证明复印

件。另外，29名（43. 28%）受访者对批签发电子证明的

推广应用提出以下建议：希望尽快推行电子证明，做好

法规支持，加强与疾病控制中心等使用部门的沟通，保

障企业上下游认可批签发电子证明，充分发挥电子证

明的作用，尽快实现“免提交”，加强对企业的培训指

导等。

2. 3 问题分析

业务人员认知不足、使用较少：调研结果显示，批

签发企业业务人员普遍对电子证明的概念不熟悉，认

知程度不够（部分受访者分不清纸质证照扫描件与电

子证明文件的区别），使用过电子证明的受访者占比不

足 30%，且基本以个人电子证明应用为主，涉企电子证

照非常少。2016年 4月，国家发展改革委员会等 10部
门联合发布《推进“互联网 + 政务服务”开展信息惠民

试点的实施方案》，方案中首次提出建立居民电子证照

库，实现群众办事“一号”申请。从国家层面来看，个人

电子证明的推广应用先于涉企电子证照。

企业态度积极但不完全放心：虽然批签发企业对电

子证明认知不足，但大部分仍对实施批签发电子证明持

积极态度，表示需要电子证明，但希望尽量与纸质证明

版式保持一致。出于对电子证明的不了解，超过 60%的

受访者希望纸质证明与电子证明并行发放。然而，根据

前期经验，如照此操作，一方面，会导致企业使用电子证

明的积极性下降，另一方面，现行工作机制下会增加制

证人员的工作量，可能产生监管风险。

最希望实现快速即时送达：按照法规要求，企业只

有获取批签发证明后，才可销售相关批次的生物制品。

因此，近 95%的受访者期望批签发电子证明具有快速

及时送达功能。批签发证明属一次性证明，生命周期仅

包括首次发放、纠错、吊销 3个阶段，企业作为电子证明

的亮证方，对电子证明查看全生命周期的功能不够关

注，对手机端扫码亮证需求不强烈。

存在多方面顾虑：批签发企业业务人员对实施批

签发电子证明存在的顾虑主要体现在法律法规、办事

使用、证明信息纠错、安全及系统操作等方面。超 80%
的批签发企业设置专人管理批签发纸质证明，且通常

主要使用复印件。而电子证明具有虚拟性，其展示有赖

于信息系统或指定客户端，这与纸质证明有很大不同，

因此，企业对其安全性、非授权使用等问题较关注。调

研结果显示，批签发证明主要应用于销售、流通、监管

查验等方面，使用对象包括疫苗生产企业、疾控中心、

医疗机构、药品监管部门等，既有政务服务体系内的机

构，也有政务服务体系外的单位。

在“互联网 + ”背景下，电子证明是创新政务服务

模式，实现政务服务事项“网上办、掌上办、一次办”的

重要基础支撑［8］。法规已为批签发电子证明的实施提供

了一定的法律支撑，2019年 4月，《国务院关于在线政务

服务的若干规定》（国务院令第 716号）明确指出，电子

证照与纸质证照具有同等法律效力［9］，2020年 12月，

《生物制品批签发管理办法》规定，批签发电子证明与

印制的批签发证明具有同等法律效力，按照批签发管

理的生物制品在销售时，应出具加盖企业印章的该批

产品的生物制品批签发证明复印件或电子文件［7］。但从

调研结果来看，企业对此的了解程度欠佳。对此，国家

药监局应加快普及涉企电子证照知识，提升企业对电

子证照的认知，加强部门协作及对企业的培训指导，加
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大批签发电子证明等电子证照的推广应用。
3 批签发电子证明实现路径探索

3. 1 统一制证服务，加强数据汇聚共享

结合国家要求、调研情况及批签发业务系统现状，

国家药监局将批签发证明作为证照实现电子化，结果

通知书及第三方检测报告（暂未列入证照清单）作为电

子文件逐步实现。按照全国一体化政务服务平台电子

证照工作要求，电子证照纳入国家电子证照管理标准

体系，可实现跨地区、跨部门共享互用，而电子文件仅

可实现防伪，不具备互联互通条件。国家药监局信息中

心及中检院按照相关工作要求，从两个方面统筹推进

批签发证明电子化工作。一是升级中检院批签发管理

系统，使用该系统的中检院及地方药品检验机构的业

务人员，可直接调用国家药监局电子证照服务制发批

签发电子证明；二是开发批签发电子证明模块，使用自

建LIMS的地方药品检验机构需要改造本机构的LIMS，
并在本地部署批签发电子证明模块，间接调用国家药

监局电子证照服务制发批签发电子证明。既实现了各

批签发机构签发的电子证明数据同源、同步更新、统一

入库，保证了电子证明的准确性和实时性，又以批签发

电子证明为抓手，解决了批签发结果数据实时更新不

及时的问题，实现了地方药品检验机构及时快速获取

批签发申请表单，实时上传抽样量、检验状态、批签发

公示数据等功能，加强了中检院与地方药品检验机构

的数据汇聚与共享。批签发电子证明的申请、制发、获

取的业务流程见图1。
3. 2 更新版式，统一电子证明标准

参考企业调研反馈意见，按照批签发电子证明与

纸质证明尽量保持一致的原则，国家药监局按照国务

院办公厅关于电子证照标准的相关要求，编制了批签

发证明电子证照标准，规范了编码信息、数据模型、版

式要求、证照管理信息等。批签发电子证明采用版式文

件，左上角增设统一查询二维码，各数据项及对应内容

大小位置均已固定，填充内容较多时，文字将相应缩

小。部分字段如“规格”等内容过多时，具体内容将展示

在电子证明底部“备注”栏。按照《药品管理法》对药品

上市许可持有人的相关要求［10］，并根据企业对批签发

电子证明标准的反馈意见，增加“上市许可持有人

（MAH）”内容，将“地址”修改为“生产企业地址”。按照

国家电子证照元数据标准，同时明确批签发电子证明

的有效期同“产品有效期”。

3. 3 先行试点，全面推进

先行选取北京、湖北、广东、浙江 4个地方药品检验

机构作为试点，先行改造并部署批签发电子证明模块。

试点完成后，总结经验，发现问题，优化工作实施方案，

再召开正式启动会，全面推进批签发电子证明工作。借

鉴前期医疗器械电子注册证的发放经验，为保证批签

发电子证明发放的及时性，切实利企便民，防范监管风

险，按照国家药监局统一部署，2022年 11月 1日，各批

签发机构正式启用批签发电子证明，原则上不再发放

纸质证明［11］。由于批签发证明为一次性证照，暂不考虑

存量证明电子化。

3. 4 一端出证，统一即时送达

批签发电子证明加盖电子签章后，同时为持证主体

推送签发成功短信，并通过国家药监局网上办事大厅统

一发放给企业［12］，企业可第一时间登录获取，无须等待

邮寄。当药品上市许可持有人为境外批签发企业时，批

签发电子证明将推送至其国内指定的批签发申报单位

在网上办事大厅的法人账户。企业可通过网上办事大厅

集中管理批签发电子证明等电子证照，节省人工成本。

不同于传统的纸质证照，电子证照文件作为“互联

网 +政务服务”背景下产生的新生事物，更易于复制和

网络传输，更应妥善保管与安全使用［13 - 14］。为防止批

签发电子证明被非授权使用，需确保其原件不流出国

图1 批签发电子证明业务流程

Fig. 1 Workflow of processing of electronic certificates for lot release

抽样量、收检
状态、检定
结果等数据

申请表单
等数据

•药事管理•
Pharmaceutical Administration

28



2023年 11月 20日 第 32卷第 22期

Vol. 32，No. 22，November 20，2023 China Pharmaceuticals

家药监局电子证照库，企业对经办人可进行电子证明

授权，对不同的办理事项可自行生成专用加注件［15］，指
定办理人和使用时间等。同时监管系统内部共享互用

的批签发电子证明也使用“仅供药品监管业务专用”等

特殊文字的加注件。

扫描批签发电子证明左上角查询二维码，可查询

其在国家药监局电子证照库中的实时状态，防止因业

务变化造成的证照照面信息与最新信息不一致。通过

网上办事大厅电子证照文件查验服务模块还能查询电

子证明文件真伪。

3. 5 完善异议处理机制

按照“谁签发、谁负责”的原则，各批签发机构对本

机构签发的批签发电子证明进行异议处理，保证批签

发电子证明数据可靠、状态及时更新。依托网上办事大

厅、各批签发机构服务热线等渠道，建立批签发电子证

明数据质量问题异议处理机制和更新校核工作流程，

方便企业反馈证明数据问题，及时响应企业诉求。将纠

错、吊销等业务作为批签发电子证明生命周期中的一

个环节，实现线上闭环管理，相关业务变动记录可通过

扫码查询页面对外展示，以此倒推业务不断完善。

4 建议

作为批签发对外办事服务流程的最后一环，批签

发证明的电子化旨在切实利企便民，进一步推进业务

流程数字化。在此，结合前文分析的批签发电子证明应

用现状、现存问题、调研结果及探索的发展路径，提出

三点建议，以助力其未来进一步推广。

提升数字素养，加大宣传力度：监管部门及批签发

企业要运用“互联网 +”思维，提升数字素养和技能，加

快数字化转型［16］。批签发证明告别纸质时代后，监管部

门尤其要加大对电子证明的宣传力度，普及相关知识

和国家政策，及时修订具体办事指南，指导企业积极安

全地使用电子证明，加强与企业沟通，了解企业在使用

中遇到的问题，不断改进调整系统功能。

加强应用支撑，优化证照服务：强化电子证照系统

应用支撑能力，保障系统稳定性，探索批签发电子证明

新的部署实现方式，解决跨网段造成的网络问题，为批

签发机构提供更灵活的证照服务。

完善工作机制，加强部门协作：建立完善国家药

品监管电子证照应急管理及内部协调工作机制，提升

应急处置能力。加强与疾病控制中心、医疗机构等部

门的协作，推动与疫苗追溯协同服务平台联动，将批

签发电子证明与疫苗信息关联，随疫苗出入库单据一

并流转，充分发挥电子证明优势，企业无须上传纸质

证明扫描盖章件，各省疾病控制相关部门可通过疫苗

追溯协同服务平台下载获取批签发电子证明文件，提

高跨部门服务效能。同时持续探索批签发电子证明在

监管检查与协同监管方面可进一步发挥的作用。
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