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中国（江苏）自由贸易试验区数据出境管理清单（负面清单）（2025版） 
 

医药行业 
（一）需要通过数据出境安全评估的数据清单 

数据类别 数据子类 数据基本特征与描述 

重要数据 

1.一定规模以上的群体诊疗、健康生
理状况、医疗救援保障数据、特定药
品实验数据等。 

包括但不限于：临床试验、药物研发、药物警戒、诊疗服务、医疗卫生专业
人士管理场景。汇聚后可被用于大数据分析，如涉及 10 万人以上的病案、
影像、病理、血液检测、基因检测等涉及人民群众生命健康和安全的医疗领
域诊疗数据，10 万人以上的电子病历数据库、健康档案数据库及上述数据
挖掘分析的结果等；重要疫苗、战略重要基础药物等重大医疗物资生产、供
应、保障等数据；涉及国家战略安全的药品实验数据，以及与药品生产流程、
生产设施有关的试验数据。 

2.一定规模以上特定领域、特定群体、
特定区域的生物特征数据、医疗资源
数据。 

包括但不限于：临床试验、药物研发、药物警戒、诊疗服务、医疗卫生专业
人士管理场景。生物特征数据包括身体、生理或行为等数据；医疗资源数据
包括医疗卫生机构数、床位数、医疗卫生人员数量等。 

3.纳入出口管制或技术出口管理事项
的数据。 

包括但不限于：药品试验项目合作、药物不良反应管理等场景。包括现行版
本的《中国禁止出口限制出口技术目录》中涉及的医药制造业（如 082701J
至 082703J、082701X 至 082704X）、研究和试验发展（如 237301J）等事项
相关的数据。 

4.未披露且能够反映前沿生物技术研发
情况的药品生产数据以及其他特定药品
的试验数据和生产数据。 

包括但不限于：药品试验项目合作、药品境外上市注册场景。试验数据包括
药品结构、剂型、处方工艺、给药途径、药物有效性检测、药物稳定性检测
等数据；生产数据包括药品质量控制标准、生产工艺技术等数据。 

5.用于反映并优化特定药品安全性、 包括但不限于：药品试验项目合作、药物不良反应管理等场景。研究数据包
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有效性和质量可控性的研究数据。 括微生物耐药基础研究数据、药理毒理研究数据、动物试验研究数据、生物
利用度研究数据等。 

6.未披露且能够反映医疗器械生产制
造、设备运行情况的数据。 

包括但不限于：医疗器械售后服务管理场景。按照《创新医疗器械特别审查
程序》进行特别审查后批准注册上市的医疗器械的未公开的设计数据、工艺
生产数据，远程手术机器人等操控系统版本升级信息、互联网远程控制端口
信息。 

个人信息 

7.自当年 1 月 1 日起累计向境外提供 5
万人以上的受试者个人基本资料、诊
疗和健康生理信息。 

仅限于：临床试验、药物研发场景。受试者个人信息应按照《药物临床试验
质量管理规范》的要求进行处理；受试者诊疗和健康生理信息包括诊疗记录、
用药记录、检验检查报告、病史、护理记录、住院记录、体检记录、生育信
息、过敏史、手术和麻醉记录、随访和评估情况等《药物临床试验质量管理
规范》中规定的相关数据。个人信息计算数量以自然人为单位去重后的统计
结果为准，属于《促进和规范数据跨境流动规定》第三条、第四条、第五条
第一款第一项至第三项、第六条规定情形的，不计入累计数量。 

8.自当年 1 月 1 日起累计向境外提供
10 万人以上的患者个人基本资料、诊
疗和健康生理信息。  

仅限于：药物警戒、产品投诉、医学问询场景。不包括患者的真实姓名和联系
方式；患者诊疗和健康生理信息包括病史、过敏史、生活习惯、不良反应事件
信息或描述、诊疗记录、用药记录、检验检查报告、住院记录等数据。个人信
息计算数量以自然人为单位去重后的统计结果为准，属于《促进和规范数据跨
境流动规定》第三条、第四条、第五条第一款第一项至第三项、第六条规定情
形的，不计入累计数量。 

9.自当年 1 月 1 日起累计向境外提供
20 万人以上的医疗卫生专业人士，临
床试验研究者，以及非患者的不良反
应报告人、产品投诉人、医学问询人
的个人信息。 

仅限于：临床试验、药物研发、医疗卫生专业人士管理、药物警戒、产品投
诉、医学问询场景。包括医疗卫生专业人士，临床试验研究者，以及非患者
的不良反应报告人、产品投诉人、医学问询人的姓名、联系方式、联系地址、
教育经历、工作经历、职业、职务、职称、职级、资格证书、培训记录、差
旅信息、专业、个人常用设备信息、网络身份标识信息等。个人信息计算数
量以自然人为单位去重后的统计结果为准，属于《促进和规范数据跨境流动
规定》第三条、第四条、第五条第一款第一项至第三项、第六条规定情形的，
不计入累计数量。  

10.自当年1月1日起累计向境外提供10
万人以上的医疗卫生专业人士，临床试

仅限于：临床试验、药物研发、医疗卫生专业人士管理、药物警戒、产品投诉、
医学问询场景。包括医疗卫生专业人士，临床试验研究者，以及非患者的不良反
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验研究者，以及非患者的不良反应报告
人、产品投诉人、医学问询人的敏感个
人信息。 

应报告人、产品投诉人、医学问询人的个人身份证件、银行账户等敏感个人信息。
个人信息计算数量以自然人为单位去重后的统计结果为准，属于《促进和规范数
据跨境流动规定》第三条、第四条、第五条第一款第一项至第三项、第六条规定
情形的，不计入累计数量。  

11.自当年 1 月 1 日起累计向境外提供
10 万人以上的患者个人生理健康信
息、不满十四周岁未成年人个人信息。 

仅限于：医疗器械售后服务管理场景。不包括患者的真实姓名和联系方式；
患者生理健康信息包括医疗影像（如 x 光、超声、核磁共振）、检验报告、
检查报告等。个人信息计算数量以自然人为单位去重后的统计结果为准，属
于《促进和规范数据跨境流动规定》第三条、第四条、第五条第一款第一项
至第三项、第六条规定情形的，不计入累计数量。 

12.自当年 1 月 1 日起累计向境外提供
10万人以上的医疗业务联络人的敏感
个人信息。 

仅限于：医疗业务联络场景。包括医疗业务联络人的个人身份证件、银行账
户等敏感个人信息。个人信息计算数量以自然人为单位去重后的统计结果为
准，属于《促进和规范数据跨境流动规定》第三条、第四条、第五条第一款
第一项至第三项、第六条规定情形的，不计入累计数量。 

13.自当年 1 月 1 日起累计向境外提供
100 万人以上个人信息（不含敏感个
人信息），或 1 万人以上敏感个人信
息。 

除第 7、8、9、10、11、12 涉及场景以外的其他场景。个人信息计算数量以
自然人为单位去重后的统计结果为准，属于《促进和规范数据跨境流动规定》
第三条、第四条、第五条第一款第一项至第三项、第六条规定情形的，不计
入累计数量。 

（二）需要通过个人信息出境标准合同备案、个人信息保护认证出境的数据清单 

个人信息 

14.自当年 1 月 1 日起累计向境外提供
1 万人以上且不满 5 万人的受试者个
人基本资料、诊疗和健康生理信息。 

仅限于：临床试验、药物研发场景。受试者个人信息应按照《药物临床试验
质量管理规范》的要求进行处理；受试者诊疗和健康生理信息包括诊疗记录、
用药记录、检验检查报告、病史、护理记录、住院记录、体检记录、生育信
息、过敏史、手术和麻醉记录、随访和评估情况等《药物临床试验质量管理
规范》中规定的相关数据；按照“卫生健康数据级别确定规则表”，经分析后
认定，达到了对社会秩序、经济运行和国家安全造成严重损害及以上级别影
响的数据除外。个人信息计算数量以自然人为单位去重后的统计结果为准，
属于《促进和规范数据跨境流动规定》第三条、第四条、第五条第一款第一
项至第三项、第六条规定情形的，不计入累计数量。 

15.自当年 1 月 1 日起累计向境外提供
1 万人以上且不满 10 万人的患者个人

仅限于：药物警戒、产品投诉、医学问询场景。不包括患者的真实姓名和联
系方式；患者诊疗和健康生理信息包括病史、过敏史、生活习惯、不良反应
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基本资料、诊疗和健康生理信息。 事件信息或描述、诊疗记录、用药记录、检验检查报告、住院记录等数据；
按照“卫生健康数据级别确定规则表”，经分析后认定，达到了对社会秩序、
经济运行和国家安全造成严重损害及以上级别影响的数据除外。个人信息计
算数量以自然人为单位去重后的统计结果为准，属于《促进和规范数据跨境
流动规定》第三条、第四条、第五条第一款第一项至第三项、第六条规定情
形的，不计入累计数量。 

16.自当年 1 月 1 日起累计向境外提供
1 万人以上且不满 20 万人的医疗卫生
专业人士，临床试验研究者，以及非
患者的不良反应报告人、产品投诉人、
医学问询人的个人信息。 

仅限于：临床试验、药物研发、医疗卫生专业人士管理、药物警戒、产品投
诉、医学问询场景。包括医疗卫生专业人士，临床试验研究者，以及非患者
的不良反应报告人、产品投诉人、医学问询人的姓名、联系方式、联系地址、
教育经历、工作经历、职业、职务、职称、职级、资格证书、培训记录、差
旅信息、专业、个人常用设备信息、网络身份标识信息等。个人信息计算数
量以自然人为单位去重后的统计结果为准，属于《促进和规范数据跨境流动
规定》第三条、第四条、第五条第一款第一项至第三项、第六条规定情形的，
不计入累计数量。 

17.自当年 1 月 1 日起累计向境外提供
1 万人以上且不满 10 万人的医疗卫生
专业人士，临床试验研究者，以及非
患者的不良反应报告人、产品投诉人、
医学问询人的敏感个人信息。 

仅限于：临床试验、药物研发、医疗卫生专业人士管理、药物警戒、产品投
诉、医学问询场景。包括医疗卫生专业人士，临床试验研究者，以及非患者
的不良反应报告人、产品投诉人、医学问询人的个人身份证件、银行账户等
敏感个人信息。个人信息计算数量以自然人为单位去重后的统计结果为准，
属于《促进和规范数据跨境流动规定》第三条、第四条、第五条第一款第一
项至第三项、第六条规定情形的，不计入累计数量。 

18.自当年 1 月 1 日起累计向境外提供
不满 10 万人的患者个人生理健康信
息、不满十四周岁未成年人个人信息。 

仅限于：医疗器械售后服务管理场景。不包括患者的真实姓名和联系方式；患者
生理健康信息包括医疗影像（如 x 光、超声、核磁共振）、检验报告、检查报告
等。个人信息计算数量以自然人为单位去重后的统计结果为准，属于《促进和规
范数据跨境流动规定》第三条、第四条、第五条第一款第一项至第三项、第六条
规定情形的，不计入累计数量。 

19.自当年 1 月 1 日起累计向境外提供
不满 10 万人的医疗业务联络人的敏
感个人信息。 

仅限于：医疗业务联络场景。包括医疗业务联络人的个人身份证件、银行账
户等敏感个人信息。个人信息计算数量以自然人为单位去重后的统计结果为
准，属于《促进和规范数据跨境流动规定》第三条、第四条、第五条第一款
第一项至第三项、第六条规定情形的，不计入累计数量。 
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20.自当年 1 月 1 日起累计向境外提供
10 万人以上且不满 100 万人的个人信
息（不含敏感个人信息），或不满 1 万
人的敏感个人信息。 

除第 14、15、16、17、18、19 项涉及场景以外的其他场景。个人信息计算
数量以自然人为单位去重后的统计结果为准，属于《促进和规范数据跨境流
动规定》第三条、第四条、第五条第一款第一项至第三项、第六条规定情形
的，不计入累计数量。 

（三）需要通过其他合法合规路径出境的数据清单 

重要数据 21.遗传信息、达到国家有关部门规定
的规模或者精度的基因数据。  

所有场景。包括利用人类遗传资源材料产生的人类基因、基因组数据，不包
括临床数据、影像数据、蛋白质数据和代谢数据。已履行《人类遗传资源管
理条例实施细则》中第四章“行政许可与备案”义务的除外。 

注：1.本清单适用的医药行业企业包括化学药品原料药制造、化学药品制剂制造、生物药品制造、医疗器械生产制造企业等。 
2.本清单所称医药数据，包括药品研发、药物警戒、医药制造业企业日常生产经营等过程中涉及的个人信息和重要数据。 
3.纳入出口管制或技术出口管理事项的数据中，需履行《出口管制法》等相关法律法规规定的出口许可申请义务的，不适
用本清单。  

 

 

 

 


