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（2005 年 11 月 17 日卫生部令第 44 号公布 根据 2009 年 3

月 27 日《卫生部关于对<血站管理办法>第三十一条进行修订的

通知》（卫医政发〔2009〕28 号）第一次修订 根据 2016 年 1

月 19 日《国家卫生计生委关于修改<外国医师来华短期行医暂行

管理办法>等 8 件部门规章的决定》第二次修订 根据 2017 年 12

月 26 日《国家卫生计生委关于修改<新食品原料安全性审查管理

办法>等 7 件部门规章的决定》第三次修订） 

血站管理办法 

第一章 总 则 

第一条 为了确保血液安全，规范血站执业行为，促进血站

的建设与发展，根据《献血法》制定本办法。 

第二条 本办法所称血站是指不以营利为目的，采集、提供临

床用血的公益性卫生机构。 

第三条 血站分为一般血站和特殊血站。 

一般血站包括血液中心、中心血站和中心血库。 

特殊血站包括脐带血造血干细胞库和国家卫生计生委根据医

学发展需要批准、设置的其他类型血库。 
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第四条 血液中心、中心血站和中心血库由地方人民政府设立。 

血站的建设和发展纳入当地国民经济和社会发展计划。 

第五条 国家卫生计生委根据全国医疗资源配置、临床用血需

求，制定全国采供血机构设置规划指导原则,并负责全国血站建设

规划的指导。 

省、自治区、直辖市人民政府卫生计生行政部门应当根据前

款规定，结合本行政区域人口、医疗资源、临床用血需求等实际

情况和当地区域卫生发展规划，制定本行政区域血站设置规划，

报同级人民政府批准，并报国家卫生计生委备案。 

第六条 国家卫生计生委主管全国血站的监督管理工作。 

县级以上地方人民政府卫生计生行政部门负责本行政区域内

血站的监督管理工作。 

第七条 鼓励和支持开展血液应用研究和技术创新工作，以及

与临床输血有关的科学技术的国际交流与合作。 

第二章 一般血站管理 

第一节 设置、职责与执业登记 
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第八条 血液中心应当设置在直辖市、省会市、自治区首府市。

其主要职责是： 

（一）按照省级人民政府卫生计生行政部门的要求，在规定

范围内开展无偿献血者的招募、血液的采集与制备、临床用血供

应以及医疗用血的业务指导等工作； 

（二）承担所在省、自治区、直辖市血站的质量控制与评价； 

（三）承担所在省、自治区、直辖市血站的业务培训与技术

指导； 

（四）承担所在省、自治区、直辖市血液的集中化检测任务； 

（五）开展血液相关的科研工作； 

（六）承担卫生计生行政部门交办的任务。 

血液中心应当具有较高综合质量评价的技术能力。 

第九条 中心血站应当设置在设区的市。其主要职责是： 

（一）按照省级人民政府卫生计生行政部门的要求，在规定

范围内开展无偿献血者的招募、血液的采集与制备、临床用血供

应以及医疗用血的业务指导等工作； 
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（二）承担供血区域范围内血液储存的质量控制； 

（三）对所在行政区域内的中心血库进行质量控制； 

（四）承担卫生计生行政部门交办的任务。 

直辖市、省会市、自治区首府市已经设置血液中心的，不再

设置中心血站；尚未设置血液中心的，可以在已经设置的中心血

站基础上加强能力建设，履行血液中心的职责。 

第十条 中心血库应当设置在中心血站服务覆盖不到的县级综

合医院内。其主要职责是，按照省级人民政府卫生计生行政部门

的要求，在规定范围内开展无偿献血者的招募、血液的采集与制

备、临床用血供应以及医疗用血业务指导等工作。 

第十一条 省、自治区、直辖市人民政府卫生计生行政部门依

据采供血机构设置规划批准设置血站，并报国家卫生计生委备案。 

省、自治区、直辖市人民政府卫生计生行政部门负责明确辖

区内各级卫生计生行政部门监管责任和血站的职责；根据实际供

血距离与能力等情况，负责划定血站采供血服务区域，采供血服

务区域可以不受行政区域的限制。 

同一行政区域内不得重复设置血液中心、中心血站。 
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血站与单采血浆站不得在同一县级行政区域内设置。 

第十二条 省、自治区、直辖市人民政府卫生计生行政部门应

当统一规划、设置集中化检测实验室，并逐步实施。 

第十三条 血站开展采供血活动，应当向所在省、自治区、直

辖市人民政府卫生计生行政部门申请办理执业登记， 

取得《血站执业许可证》。没有取得《血站执业许可证》的，

不得开展采供血活动。 

《血站执业许可证》有效期为三年。 

第十四条 血站申请办理执业登记必须填写《血站执业登记申

请书》。 

省级人民政府卫生计生行政部门在受理血站执业登记申请后，

应当组织有关专家或者委托技术部门，根据《血站质量管理规范》

和《血站实验室质量管理规范》，对申请单位进行技术审查，并

提交技术审查报告。 

省级人民政府卫生计生行政部门应当在接到专家或者技术部

门的技术审查报告后二十日内对申请事项进行审核。审核合格的，
预览已结束，完整报告链接和二维码如下：
https://www.yunbaogao.cn/report/index/report?reportId=11_2928


