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摘要  目的：建立药品抽样控制程序，对抽样行为进行有效控制。方法：根据 CNAS-CL01《检测和校准

实验室能力认可准则》条款 5.7 抽样、5.8 检测和校准物品（样品）的处置规定，建立药品抽样控制程

序。结果与结论：按照本抽样控制程序，可以实现规范抽样、运输、传递全过程的闭环控制，保证抽样

的科学性、代表性、真实性，为检验工作提供合法的样品，确保检验结果的有效性。
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Application of Quality Management in Drug Sampling   
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Abstract   Objective:  To establish control procedure for drug sampling to effectively control the sampling. 
Methods: The control procedure for drug sampling was established according to clause 5.7 sampling, clause 
5.8 testing and calibration items (sample) disposal of CNAS-CL01 sampling testing and calibration laboratory 
accreditation standard. Results and Conclusion: The closed loop control of the whole process, such as standard 
sampling,  transportation, transfer could be realized in accordance with the control procedure for drug sampling 
so as to ensure the standard sampling scientificity, representativeness and authenticity to provide legal samples for 
inspection and to ensure the inspection results  effectiveness.
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质量管理在药品抽样中的应用
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·监督管理·

药品安全关系人民群众的健康安全。药品

抽验是药品监管的重要手段，在发现药品质量风

险、打击违法违规行为中发挥着不可替代的作

用，是实现科学监管、严格监管的重要技术支

撑。抽验可以发现药品存在的质量问题，为防控

质量风险提供技术支撑；抽验可以揭露掺假使

假，为打击违法违规生产行为提供证据；抽验可

以起到震慑作用，推动企业落实主体作用。药品

抽样是药品抽验工作的重要组成部分，是做好药

品抽验工作的起点。为了规范抽样，保证抽样的

科学性、代表性、真实性，为检验工作提供合法

的样品，确保检验结果的有效性，应该建立抽样

控制程序，对抽样行为进行有效控制。

CNAS-CL01《检测和校准实验室能力认可准

则》是建立质量管理体系、进行质量管理的重要

依据，借鉴该认可准则条款5.7抽样、5.8检测和校

准物品（样品）的处置规定，建立药品抽样控制

程序。该程序适用于药品的抽样、运输、传递全

过程[1]，整个过程应详细记录，记录内容应包括抽

样方案、抽样人员、环境条件，必要时标明抽样

位置、抽样数量、抽样时所采用的统计方法及运

输条件、传递过程等。抽样人员遵照执行，可以
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实现规范抽样、运输、传递全过程的闭环控制并可

追溯。

1   国内药品抽样控制程序
1.1   按抽样计划制定实施方案

抽样部门按照上级制定的药品抽样计划，起草制

订抽样实施方案（例如各辖区抽样总数、抽样完成时

间进度表、被抽样单位类型、拟抽样品种类等）。抽

样实施方案报主管领导审批，由抽样人员负责实施。

1.2   抽样要求

1）抽样部门负责抽样工作，执行抽样实施方

案，落实抽样计划的各项要求。抽样人员必须接受

专业法规和抽样技能培训，并应保持一定时间内的

人员稳定性[2]。至少2人参加现场抽样，在履行抽样

任务时，应主动出示药品监督人员的证件或派遣单

位出具的证明文件，说明抽样目的[3]。抽样人员根据

工作需要做现场监督检查记录，对监督检查中发现

违法行为的，由药品监督管理部门依法进行处理。

2）抽样环境应符合样品性质要求，并记录环

境条件。

3）抽样人员应按照抽样实施方案及《药品质

量抽查检验管理规定》的要求，对拟抽样品进行核

对，其主要内容有：药品名称、批号、规格、有效

期、生产单位等。

4）抽样人员对样品核对无误后，按《药品抽

样指导原则》确定抽样批次、抽样单元、抽样数

量，保证抽样的代表性。除特殊情况外，抽样量

按全检3倍量计算。抽取样品时，抽样操作应当规

范、迅速、注意安全，不得影响所抽样品和被拆包

装药品的质量。

1.3   抽样记录的填写及核对

1）抽样过程中，抽样人员应认真填写及核对

药品抽样记录及凭证，一式3份：一份由抽样人员

保存；一份交被抽样单位；一份随样品传递。样品

封签（3份）。

2）抽样人员应对药品抽样记录及凭证、药品

封签所记载的内容与所抽样品标签内容的一致性进

行核对；核对无误后，抽样人员与被抽样单位的有

关人员共同签字并加盖单位公章，共同对样品进行

封签。

3）当被抽样单位对文件规定的抽样方案有偏

离要求时，向上级部门汇报并征得同意后，详细记

录这些要求和相关的抽样信息，并将偏离要求告知

相关人员。

1.4   样品的运输与交接

抽样人员完成样品抽样后，应按照抽取样品

的性质、药品包装和说明书中的贮藏条件和要求对

其进行妥善保管，运输过程应保证抽取样品的质量

不变，防止容器破损，药品包装完好，不损坏、不

丢失，及时将所抽取的样品移交承担检验任务的药

品检验机构。必要时记录运输过程中的环境条件。

药品检验机构收样人员应在核对被抽取样品与“药

品抽样记录及凭证”所记录的内容相符、“药品封

签”完整等情况下，进行交接并填写交接记录。

2   进口药品、药材抽样控制程序
进口药品在口岸药品监督管理局审查全部资

料无误后，向负责检验的口岸药品检验所发出《进

口药品口岸检验通知书》，口岸药品检验所按照

《进口药品口岸检验通知书》规定的抽样地点抽取

样品。

2.1   按《进口药品口岸检验通知书》制定抽样实

施方案

抽样部门负责抽样实施方案的制订，内容包

括药品名称、抽样方法、抽样地点以及抽样的批

次、件数和数量等，抽样实施方案报主管领导审

批，由抽样人员负责实施。

2.2   抽样要求

1）抽样部门负责抽样工作，执行抽样实施方

案，抽样人员必须接受专业法规和抽样技能培训，

并应保持在一定时间内的人员稳定性。在履行抽样

任务时，应主动出示派遣单位证件或出具的证明文

件，至少2人参加现场抽样，报验单位的有关人员

必须在场。抽样前，抽样人员应按照《药品进口管

理办法》、《进口药材管理办法（试行）》的要

求，核对报验单位提供的出厂检验报告书和原产地

证明原件与药品（材）进口申报备案时提供的复印

件一致[4]。

2）抽样人员在收到报验所在地口岸药品监督

管理局发出的《进口药品口岸检验通知书》/《进

口药材口岸检验通知书》后，在2日内与报验单位

联系，确定抽样时间与地点，抽样地点原则上应在

办结海关手续后的存货库房现场，并根据药品的性

质确定抽样的环境条件。

3）样品包装启封前，抽样人员应当对外包装

上的唛头号或合同编号以及药品名称、数量、药品
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注册证号（或批件号）、规格及包装规格等与报验

资料的一致性进行核对，启封后核对小包装品名、

厂名和批号等。注意检查包装的完整性以及有无水

迹、霉烂或其他物质污染。如发现包装情况异常

时，应与报验单位共同议定变更抽样办法和数量，

以保证抽取样品的代表性，并在《进口药品抽样记

录单》上详细记录。

4）原料药包装启封后，应于不同部位分别取

样，使总量达到抽样数量，倾入样品瓶内混匀。一

般制剂随机抽取足量样品。

5）根据药材品种、包装、规格不同、体质的

轻重，结合检验需要，在每一应抽包件中抽取代表

性份样250～500克（指一般药材，特殊品种酌情抽

取）。同一批各件中所抽份样数量应力求一致，全

部份样混合均匀，四分法缩分抽取检验样品[5]。

6）抽样批次、件数及数量的确定。同一合

同，药品（药材）名称、生产国家(产地或出口

地)、厂商、包装、批号、剂型、规格、唛头标记

及合同编号均相同者，作为同批药品抽样；相同批

号同一合同的进口药品分次到货者，分次抽样。

对于同批药品，依据到货样品的运输包装数

量，按《进口药品抽样规定》和《进口药材抽样规

定》的要求，确定抽样件数。

供国内分包装的进口药品制剂抽样，应根据

报验单位提供的《进口药品注册证》及进口药品分

装批件，按分装后的规格及数量和《进口药品抽样

规定》中相应制剂的抽样规定确定抽样批次及件

数，随机确定拟抽取样品的桶（箱）号。除特殊规

定与要求外，抽样数量一般为检验用量的3倍。

一般药材的检验样品不得少于1公斤；贵重药

材根据到货的品种、数量及质量情况决定。抽取的

检验样品，一般品种分为3份，检验后的剩余样品

和挑出的杂质等亦应保留备查。特殊（贵细）品种

检验后除留样外，剩余样品于发出检验报告书后，

凭抽样证明（单据）由报验单位限期1个月领回。

2.3   抽样记录的填写及核对

1）抽样后，应将开启的包装封固，并在已抽

取样品的包装上注明抽样数量及日期。

2）抽样人员应详细填写《进口药品抽样记

录单》，并注明“符合规定，已予抽样”（一式3

份），与报验单位人员共同签字，一份交报验单

位；一份交报验所在地口岸药品检验所随检品传

递；一份交报验所在地口岸药品监督管理局。同

时，在报验单位持有的《进口药品通关单》原件上

注明“已抽样”字样，加盖报验所在地口岸药品检

验所公章后交还报验单位。

3）样品核对无误后，抽样人员与报验单位人

员共同封签，双方签字并加盖单位公章。

4）抽样人员在抽样现场核查中发现进口药品

不符合《药品进口管理办法》中规定的抽样要求

时，应在《进口药品抽样记录单》中注明“不符合

规定，不予抽样”，并在2日内将《进口药品抽样

记录单》送报验所在地口岸药品监督管理局[6]。

2.4   样品的运输与交接

抽样人员应将所抽取的样品按贮存条件保管

并及时送到报验所在地口岸药品检验所，与收样人

员进行交接。

抽样、样品运输及交接过程应严格控制影响

药品质量的因素，以确保检验结果的有效性。药品

抽样人员先进行监督检查再进行抽样时，应严格执

行相关法律法规及上级部门的有关规定。

4   讨论
1）抽样工作原则上要求抽样人员在一段时间内

保持稳定；但在实际工作中，人员流动变化较大[7-9]。

所以，应做好工作交接与衔接，培训考核新上岗的

人员，合格后才能上岗[10-12]。

2）记录凭证书写要规范、无差错，重要事项

可在备注加以记录[13]。样品封签要封好，操作要规

范，确保起到封签的作用[14]。

3）样品交接应及时，尤其是有特殊保存要求的

药品或夏季高温时容易受潮变质的药品[15-17]。若不能

及时移交承担检验任务的药品检验机构，应暂时保

存在符合要求的环境中并有相应的环境记录[18]。

4）药材饮片抽样时注意要混匀[19]。

5）对药品抽样相关的所有活动及影响因素，

都应有记录以便追溯[20]。

6）可依据本单位的实际情况建立与抽样工作

相关的预防纠正措施及投诉渠道，以利于工作的持

续改进[21]。
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