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配置信息进行备份，同时对云平台承载的业务系统进

行全量备份，包括业务数据、业务系统配置信息等。

4　药监云灾备建设

按照党中央国务院、国家局对云平台建设时间

节点要求，结合药监云急需解决的迫切问题以及提

升业务系统数据安全性的实际需要，建议分 3 年

（2024—2026年）有序分阶段推进完成重点工作。

一阶段（2024 年底前），国家局本级云池及各直

属单位云池完善本地灾备体系建设。已上云业务系

统健全本地灾备机制，初步完成灾备系统建设。未

上云业务系统完成云池建设及系统上云迁移，同时

建立健全本地灾备体系建设，确保在发生业务系统

灾难时，可以从本地灾备系统中恢复业务和数据。

二阶段（2025年底前），建立健全同城灾备体系。

在各业务系统完成本地灾备系统建设的基础上，建

立健全同城灾备体系，为业务系统提供应用级容灾

和数据级备份服务。完成同城灾备系统建设，建立

统一的灾备管理体系。当生产中心发生机房级灾难

时，同城灾备系统可以快速接管业务，保证业务系统

的数据安全和业务连续性。

三阶段（2026年底前），提高业务数据安全性，建

设异地数据灾备体系。在完成同城灾备体系的基础

上，通过数据远程复制技术，将同城灾备数据备份至

异地，进一步提高业务系统数据的安全性。当发生

地域性灾难时，异地灾备系统可以为业务系统提供

数据级恢复能力，保证业务系统重要数据不丢失。
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免疫细胞治疗产品药学研究与评价技术指导原则（试行）
（二）一般原则——申报临床试验阶段

按照药品研发和申报的免疫细胞治疗产品应符合《中华人民共和国药品管理法》《药品注册管理办法》《中华人民共和国药

典》（简称《中国药典》）等相关法律法规的要求。免疫细胞治疗产品的生产过程应当符合《药品生产质量管理规范》（简称GMP）的

基本原则和相关要求。生物安全性方面，应符合国家相关法律法规要求。人体组织、细胞、基因的来源和处理应符合国家人类遗

传资源管理的相关法律法规要求。

一、研究开发规律

免疫细胞治疗产品的药学研究遵循药品研发的一般规律，贯穿产品的整个生命周期。该类产品个性化较强、工艺复杂多样、

对环境敏感、非冷冻状态下有效期较短，同时细胞本身具备体内生存、自主增殖和/或分化、细胞间相互作用等能力，其药学研究

应充分考虑产品的以上基本特征和特殊性，在符合不同阶段技术要求的同时，药学研究需要不断优化和完善，提高产品的质量。

（一）申报临床试验阶段

申报临床试验阶段的药学技术要求需结合产品的自身特点和生产工艺具体情况进行整体的评价与判断。为了保障受试者

的安全，临床试验申请通常重点关注与安全性相关的方面，例如生产用原材料的质量控制、降低混淆/污染/交叉污染风险的措施、

工艺稳定性、与安全性相关的关键质量属性、非临床研究样品/非注册临床研究样品（如适用）与临床试验样品的质量可比性等。

另外，临床试验样品的生产条件应符合GMP的基本原则。

一般情况下，申报临床试验时需要完成以下研究：对生产过程中使用的原材料和辅料，尤其是人源/动物源性材料，开展充分

的安全性分析，评估使用的必要性和合理性。生产工艺需经过实验室工艺至临床试验用工艺的转化研究评估，确定与临床试验

阶段相适应的细胞生产工艺的步骤、参数，以及生产过程控制措施等，支持工艺的合理性和稳定性，能够满足临床试验用样品的

产能需求，保证产品的安全性和质量可控性。完成安全性相关的质量研究，例如外源因子、杂质等，并完成相关方法学确认。质

量控制方面，设定与临床试验阶段相适应的质量标准，安全性相关的质量控制可结合质量研究并可参考同类产品的已有安全性

标准或共识标准。另外，需要比较分析非临床研究、非注册临床试验（如适用）与临床试验的生产工艺（广义的包括原材料、场地、

生产工艺、规模等）和样品质量的异同，必要时，进行风险评估和深入的研究。申报临床试验阶段，贮存、运输和使用的稳定性研究

条件应具有代表性，稳定性研究数据应能支持临床样品的实际贮存等条件。直接接触样品的材料需经过安全性和适用性的评估。
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