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摘要 目的：分析国家药品抽检工作中抽样流程的现状，探寻提高抽样工作效能的方法。方法：通过梳

理、分析现行国家药品抽检抽样流程各环节风险，优化抽样流程管理思路，探讨可行的管理措施，并提

出优化建议。结果与结论：在梳理国家药品抽检的组织体系和职责分工的基础上，回顾近年抽样执行情

况，对退样情况进行分析。同时，结合风险管理理念，从法律法规、组织系统、信息系统、抽样合规性

等方面探讨存在的风险，通过建立以样品为核心的追踪体系，对抽样、寄样、收样、购样环节进行流程

管理并优化。
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Abstract   Objective:  To analyze the current situation of national drug sampling and inspection, and to explore methods 
of improving sampling efficacy. Methods: By sorting and analyzing possible risks of current national drug sampling 
and inspection processes, optimize the management ideas of sampling process, discuss feasible management measures 
and put forward optimization suggestions. Results and conclusions: On the basis of sorting out the organization 
system and division of responsibilities of the national drug sampling inspection, the implementation of sampling was 
reviewed in recent years and the situation of the returned samples was analyzed. In the meanwhile, combined with the 
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国家药品抽检工作中抽样流程管理研究
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新修订的《中华人民共和国药品管理法》[1]

（以下简称“新药法”）理念变革升级，以“风险

管理、全程管控、社会共治”为原则。为全面贯彻

落实“四个最严”要求，新药法提出了最严厉的处

罚制度，药品行政处罚金额也大幅增加。由于抽查

检验程序具有不可更改的特点，抽样工作作为证据

链中重要一环，亟需提高其合规性和严谨性。

药品抽检是指药品监督管理部门根据药品监
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管的需要，依法对生产、经营和使用的药品及其责

任主体所采取的抽查检验行为[2]。国家药品抽检面

向的监管对象广，涉及的机构和单位层次多，体系

复杂。从2008年开始，国家药品抽检实行“分散抽

样，集中检验，探索研究，综合评价”的模式[3]，

即在全国范围内抽样，按承检品种交至各承检机

构集中检验，在检验样品合格与否的基础上开展

探索性研究，综合评价药品质量并完成质量分析

报告[4]，使抽检工作更好地服务于监管[5]。

目前，多数药品检验机构除了要承担国家药

品抽检品种的检验任务外，还需承接省级药品监督

管理部门委托的国家药品抽检的抽样任务，任务量

大、时间紧。根据新药法的要求，承检机构在开展

抽样工作的同时，还需要对收到的承检样品随到随

检、报销票据，并在规定时限内上传检验报告书、

检验数据及汇款回单等。以上工作同期开展，而时

限要求不同，需要同时监控多项进度，造成业务管

理人员工作任务量骤增。针对现状，笔者结合工作

经验和个人体会，以抽样工作为切入点，试图通过

优化流程管理，分析风险，从提升工作效能的角度

探讨可行的管理措施。

1   国家药品抽检职责分工
国家药品监督管理局（以下简称“国家药监

局”）负责制定国家药品抽检计划及其组织实施。

各省、自治区、直辖市药品监督管理局和新疆生产

建设兵团药品监督管理局（以下简称为“省局”）

负责各自行政区域内的抽样、报告书送达、产品控

制、风险排查、核查处置、数据报送等工作。承担

国家药品抽检品种检验研究任务的各药品检验机构

（以下简称为“承检机构”）在开展检验和探索性

研究工作的基础上，提出并上报发现的问题线索及

监管建议，并按要求上报材料。[6-8]

2   抽样流程
各省局根据当年度《抽检计划》和《实施方

案》的要求，制定本行政区域的国家药品抽检抽样

计划。抽样工作应严格按照《药品质量抽查检验管

理办法》《药品抽样原则及程序》执行，同时兼顾

各环节、各企业、各抽样批次，避免集中抽样，保

证样品的广泛性和代表性[9]。

以苏州市药品检验检测研究中心（以下简称

“苏州药检中心”）为例，接到江苏省药品监督管

理局委托的抽样任务后，首先针对当年度国家药品

抽检品种涉及的批准文号及生产企业进行筛选并汇

总整理，调查品种生产情况及库存量等信息；同

时，对流通环节中批发企业涉及的品种摸底调查。

然后，依据调研情况制定抽样计划，预估抽样批

次，调配抽样人员，对所抽样品及票据等信息核对

无误后寄送承检机构。抽样工作按照《药品抽样原

则及程序》严格执行，整个抽样过程进行视频记

录。具体流程见图1。

图1   苏州药检中心抽样实施过程
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3   抽样执行情况与评价
每年国家药品抽检均覆盖内地全部省、自治

区、直辖市，覆盖生产、经营、使用环节的企业或

单位在4000到5000家左右。

为使抽样工作在维持现有覆盖率的基础上更

具有针对性，2019年新增了“4+7”中选品种专项

和进口药品专项。从执行效果来看，每个被抽样单

位的平均抽样批数由2017年的4.99批下降到2019年

的3.43批，在总抽样量和平均抽样批数较2017年分

别下降39.2%和31.3%的情况下，抽样的覆盖面，

即被抽样单位的数量只下降了11.5%。见表1。

表 1   近年国家抽检抽样情况

项目 2017 年 2018 年 2019 年 苏州药检中心（2019 年）

总抽样数量 25695 23174 15612 108

被抽样单位数量 5145 5064 4551 38

平均抽样批数 4.99 4.58 3.43 2.84

退样数量（退样率） 377（1.5%） 445（1.9%） 535（3.4%） 7（6.5%）

退样原因及占比：

品种错误 134（35.5%） 178（40%） 138（25.8%） -

批号相同 89（23.6%） 48（10.8%） 26（4.9%） -

混批 15（4%） 19（4.3%） 12（2.2%） -

抽样量不足 23（6.1%） 35（7.9%） 51（9.5%） 1（14.3%）

抽样环节错误 1（0.3%） 0（0%） 103（19.3%） 1（14.3%）

生产企业错误 1（0.3%） 1（0.2%） 115（21.5%） 1（14.3%）

信息错误 20（5.3%） 7（1.6%） 9（1.7%） -

临近有效期 10（2.7%） 14（3.1%） 7（1.3%） -

样品保护不当 53（14.1%） 58（13%） 29（5.4%） -

样品未收到 11（2.9%） 35（7.9%） 28（5.2%） 2（28.6%）

其他 20（5.3%） 50（11.2%） 17（3.2%） 2（28.6%）

退样情况是国家药监局和中国食品药品检定

研究院（以下简称“中检院”）检查的重点内容

之一。近3年的总体抽样数量和退样情况分析见表

1，数据显示：2019年的退样数量和退样率均有明

显增加，但其中由批号相同导致的退样数量有稳定

下降的趋势，这可能与国家药品抽检系统监控功能

的改进有关。2017年，在抽样环节和生产企业共有

2例抽样错误导致的退样，均是因为药包材和辅料

应在指定的环节和生产企业抽样；同类情况在2019

年骤增到218例，可能是因为该年的“4+7”中选

品种专项和进口药品专项也限定了抽样环节与生产

企业。除去上述因素外，2019年度退样数量为317

批，占全年抽样量的2.0%，基本与往年持平。

2019年是苏州药检中心作为抽样单位开展工

作的第一年，对政策的理解不够深入，在制定抽样

计划时缺乏前瞻性和实际操作经验，导致退样率高

于全国平均值。作为承检机构，苏州药检中心该年

度收样320批，在对实际所收样品的信息与国家药
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品抽检系统中录入的信息相核对后，秉持谨慎退

样的工作原则，退回数据修改38批；无法通过数据

修改接收样品的，退样15批（4.7%），退样原因

是品种错误（2批）、进口药品抽样环节错误（13

批）。截至4月底，苏州药检中心2020年度国家药

品抽检工作已收样291批，退回数据修改25批，退

样2批（0.7%），相较2019年，退样率有了明显下

降，提示抽样工作的整体质量有所提升。

4   抽样流程管理
4.1   抽样操作标准化

针对2020年国家药品抽检工作，依据《实施

方案》，苏州药检中心建立了以信息的准确性和可

追溯性为目标的抽样工作标准操作规程，并纳入质

量管理体系，以此培训抽样人员。

抽样过程严格按照《苏州市药品检验检测研

究中心国家药品抽检工作抽样作业指导书》执行，

认真核对样品信息，所抽样品现场签封。《药品抽

样记录及凭证》不仅是药品抽检、报告书传递和行

政处罚的重要证据之一，并且其正确性在一定程度

上能体现抽样质量。因此，抽样人员在药品抽样

时必须重视药品抽样记录及凭证的填写，通过实

施9步工作方法，来保证其完整性、正确性和规范

性，即核对品种、核对说明书信息、核对委托生产

情况、核对批号一致性、检查被抽样单位资质、现

场记录、价格确认、核对开票信息、沟通票据结算

期限。核对无误后从系统中打印记录，双方签字盖

章。另由被抽样单位现场签字确认《药品抽样告知

及反馈单》，确保抽样的公正性。

4.2   优化寄样流程

当抽样工作和寄样工作同期进行时，抽样密

钥优先供抽样工作使用。《实施方案》要求样品在

5个工作日内打包寄出，而抽样人员连续抽样，容

易造成样品积压。因此，苏州药检中心将样品寄送

从抽样工作中分离，由寄样人员二次核对信息后寄

送，并将承运单号转达抽样人员，由抽样人员在国

家药品抽检系统填写承运信息。上述模式可以加快

样品在抽样单位的流转，避免由样品积压带来的储

存和管理风险。

如果因样品体积大而将样品分装入纸箱中直

接签封作为一个独立包装，会导致收样人员无法核

验样品信息；当检验不合格时，企业申请复验，调

取仲裁量样品亦存在困难。寄送时，如果分多件装

箱，即使与快递公司确认为同一单寄出，仍会存在

部分丢失的可能性。为确保没有争议事件，苏州药

检中心要求抽样人员在遇样品体积大时，使用多个

抽样袋捆绑签封作为第一包装，并要求在邮寄时附

上签返凭证，请承检机构核对样品数量及信息无误

后再签收，由此避免承检机构反馈样品品种和/或

数量少于寄出时的风险。

4.3   购样流程高效化

根据《药品抽样原则及程序》[10]，2020年国家

药品抽检实行“非现场结算”的模式。这一模式有

利于减轻基层抽样人员的经济负担，但对于同一品

种，每批次抽样均需单独结算，且抽取多种样品时

需要向每个承检机构分别开立票据，增加了抽样难

度和工作量。部分被抽样单位，尤其是生产企业，

未开具票据时不允许样品出库，极端情况下开出票

据的时间会超出样品邮寄时限。

作为抽样单位，如遇抽样时被抽样单位现场

无法开具票据，抽样人员现场与其商定开票时间并

核对、告知开票信息，待票据开出后寄送苏州药检

中心，并由苏州药检中心核对无误后再转寄至承检

机构。作为承检机构，苏州药检中心对受理的每批

样品的票据进行登记，登记信息包括对应的样品抽

样编号、报告书编号、抽样单位、收款单位、收款

单位开户行及账号、涉及金额、样品受理日期、补

开票据收到日期、票据交财务日期、财务支付日

期、回单上传国家药品抽检系统日期。通过对各时

间节点的记录和追踪，确保票据报销工作及时完成

无遗漏。

4.4   以样品为核心追踪

样品随到随检，随报告、随上传、随送达、

随通告，各项工作环环相扣，时间期限尤为重要。

由于样品在国家药品抽检系统的流转过程中具有唯

一性，因此建立了以样品为核心的管理系统，将抽

样与寄送工作、样品受理工作都归纳整理在电子表

格中，追踪每一批样品的所处状态和时间节点，从

而进行管理。

对处在不同环节的样品均执行“四项检查”

和“十项核对”工作方法：检查封签状态、签名和

盖章规范性，检查抽样记录及凭证的填写完整性和

准确性，检查样品数量及分装比例，检查发票及其

他材料随样品寄送情况；对包括样品的抽样单号、

通用名称、规格、批号、生产日期、有效期、被抽
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样单位、生产企业、储存条件、数量等10项重点信

息进行核对。

抽样完成，核对承检机构收件信息无误后邮

寄样品，并汇总记录样品邮寄日期和邮寄单号。在

样品受理时，需对样品的独立包装、样品内包装、

说明书、抽样记录及凭证、票据拍照，分别建立电

子文件夹留档。对来样存在问题的，根据具体情况

处理或予以退样。

5   风险管理
构成药品风险管理体系的重要元素包括：法

律法规、组织系统、监测和评价系统、信息公开制

度等[11]。

5.1   法律法规

国家药品抽检作为药品上市后监管的重要手

段，现有的法律法规仍在持续完善中。新药法规定

“抽样应当购买样品”[1]，不再免费抽取样品。由

此，抽样工作新增了经济风险：2020年度《抽检实

施方案》明确规定，发生退样时，由抽样单位联系

被抽样单位更换票据并承担购样费用。该规定通过

经济手段，能有效提高抽样单位的责任心，控制抽

样偏离。在制定抽样计划时，抽样单位应结合往年

被退样情况综合考量，提高抽样质量，减少退样的

发生。另一方面，由于各地财政政策对票据有所要

求，某些被抽样单位不能现场开具合规发票，例

如只能提供手写收据、无对公账号等，导致抽样

工作难度增加甚至改变抽样计划，有可能会留下

监管空白。

5.2   组织系统

国家药品抽检的组织系统也有待完善。现行

规定允许补开的票据由被抽样单位直接寄送至承检

机构，而开具票据作为抽样工作内容之一，抽样单

位应核对票据，但在上述情况下无法履职尽责。对

承检机构而言，多数情况下由一人负责国家药品抽

检管理工作，票据和样品不同时寄达、补开票据

需核实并反馈，需要对外接洽的单位增多；对内

而言，样品和票据分别要与检验科室和财务部门对

接。综合上述情况，现有分工可进一步明确：基于

属地管理的理念，建议被抽样单位尽早开具票据，

并由抽样单位核对无误后再转寄至承检机构，此举

也有利于减轻承检机构工作量。

5.3   信息系统

国家药品抽检系统实现了全国范围内数据实

时传递，能有效减少人为操作失误。通过对系统设

定和控制，可以有效提高所抽样品的合规性。面对

抽检的新要求，建议国家药品抽检系统增加对样品

有效期的监控，自动提示自抽样日期计算起有效期

不足6个月的样品；在样品详情中加注支付回单状

态，并开发多字段搜索功能，便于上传抽样凭证。

目前，某些抽样单位将样品寄送外包给承运单位，

一方面，存在多批样品混装在多个快递箱中、同批

样品的不同包装不同时到达、抽样记录及凭证未随

对应样品同时寄达等问题，增加了承检机构核对样

品的工作量和难度；另一方面，由承运单位填写承

运单号，等同于国家药品抽检系统变相对外开放，

存在信息安全隐患。

5.4   抽样人员合规性

结合笔者近年工作体会，影响样品受理效率

的主要因素是抽样的不规范[12]，其中近效期样品、

不合规签封等问题的出现往往与抽样人员证据意识

淡薄、工作不认真、不严谨有关。除了工作认真程

度的因素以外，究其原因，抽样错误的产生也与抽

样人员流动性大有关[13]。

由于2019年国家机构改革、新三定方案事权

划分，取消了市县级药监局，原有的抽样队伍发生

了巨大的变化。省级药监局缺乏基层抽样人员，因

此委托药检机构开展抽样工作。此举有利有弊，药

检机构专业技术人员具备过硬的药品专业知识，在

区分药材品种和药品制剂等方面更敏锐，能识别对

检验产生影响的潜在问题；但他们多是在未经过系

统培训的情况下上岗，甚至现做现学，对抽样的整

体流程和规范性没有全面认识，也缺乏现场检查的

经验，在实际工作中暴露出诸多不规范操作。因

此，组建一支人员较为稳定、有专业素养的抽样

队伍迫在眉睫。

每年在国家药品抽检工作启动前，由国家药

监局、中检院组织召开启动会，对各省局、各承检

机构相关负责人进行宣贯。每个单位参会人数受到

限制，且无纸质材料，参会人员在会后转达并开展

二次培训，效果不甚理想。例如：2019年培训会上

要求各单位在退样时，应避免笼统概括退样原因，

明确混批或破损样品所占总量的比例，但在当年度

退样的情况描述中，绝大多数未按要求写明。

对此，建议选派一线抽检人员参与启动会，

并在启动会之外增加药品抽检培训会；会上印发纸
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质材料，强化宣贯内容。另外，也可考虑改变培训

形式为网上授课，抽样人员每年需完成一定学时的

继续学习任务，在线测试考察抽样人员对当年度抽

样政策的学习情况等。建立全国药品抽检工作交流

平台，组织专家负责答疑，并定期汇总整理共性问

题及推荐解决方案，供全体抽样人员参考。

6   结语
新法规的实施、购样程序的首次运作以及新

冠肺炎疫情等，给2020年抽检工作带来新任务和新

挑战。本文对国家药品抽检的抽样流程进行梳理分

析，探索建立了以样品为核心的追踪体系，对抽

样、寄样、收样、购样环节流程管理提出优化思

路；同时，结合风险管理理念，梳理国家药品抽检

工作中可能存在的风险点并提出建议，旨在为监管

部门制定更加科学、合理的抽检计划，高效、合规

地开展抽检工作，不断提升服务药品监管的效能提

供支持和参考。
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