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新版《药品质量抽查检验管理办法》简介及实施建议
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摘 要： 2019年 8月，国家药品监督管理局颁布了《药品质量抽查检验管理办法》，同时废止了 2006年 7月颁布的《药品

质量抽查检验管理规定》，对中国药品上市后质量抽查检验和质量评价提出了新要求。《药品质量抽查检验管理办法》针对

当前及未来的监管形势，新增或修订了组织管理、抽检计划、样品抽取、检验复验、监督管理、信息公开各环节的诸多内

容，对打击假劣药品和挖掘潜在质量安全风险具有重要意义，建议相关工作人员予以重视并落实到位。
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Introduction and implementation suggestions of revised Regulations on Drug

Quality Sampling and Testing
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Abstract: In August 2019, the National Medical Products Administration issued the "Regulations on Drug Quality Sampling and

Testing", and abolished the version issued in July 2006, making new requirements for post-market quality sampling and testing and

quality evaluation of drugs in China. In view of the current and future regulatory situation, this version has added or revised many

contents of organizational management, planning, sampling, testing and re-testing, supervision, and information disclosure, etc ,

which is of great value in combating counterfeit and substandard drugs and preventing and controlling potential quality and safety

risks, and it is recommended that relevant staff members pay attention and implement it in place.
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我国的药品抽检可分为国家药品抽检和地方

药品抽检。国家药品抽检由国家药品监督管理局

在全国范围内组织实施；地方药品抽检由地方药品

监管部门在各自行政区域内组织实施，主要为

省（自治区、直辖市）级药品抽检，部分地区还组织

开展了市级甚至县级药品抽检［1］。2006年 7月，原

国家食品药品监督管理局为加强药品市场监督，规

范药品抽检工作，广泛听取各地药监部门、药检机

构及管理相对人意见和建议，制定了《药品质量抽

查检验管理规定》［2］（以下简称《规定》）。按照《规

定》要求，国家药品抽检和地方药品抽检有序开展，

打击假冒伪劣药品，保障公众用药安全，成为药品

质量监管的重要手段［3］。

同时，随着科学技术的发展，不法分子的制假

制劣手段不断翻新，药品质量安全风险更加隐蔽。

中国食品药品检定研究院发布的 2016—2019年国

家药品抽检年报显示，标准检验不合格药品和掺伪

染色、违规投料等问题仍是药品抽检面临挑战［4-7］。

此外，药品监管体制机制也在不断改革，药品抽检

目标由打假治劣升级为问题导向下的风险防控。

传统抽检方式已难以满足现在及未来药品监管需

求［8］。为落实“四个最严”要求，进一步规范药品抽

检工作，国家药品监督管理局于 2019 年 8 月印发

《药品质量抽查检验管理办法》［9］（以下简称《办
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法》），同时废止了《规定》，为我国依批准生产、经

营、使用的药品开展的抽查检验和质量评价提出了

新要求。为促进药品抽检工作与时俱进，帮助相关

人员加深对《办法》的理解，笔者结合工作实践浅析

《办法》主要新增或修订内容并提出实施建议，以期

为加强药品抽检提供参考。

1 《办法》主要新增或修订内容简介

《办法》分为总则、计划制定、药品抽样、药品检

验、复验、监督管理、信息公开和附则，共 8章 58条

内容，依据《药品管理法》细化了抽检要求，形成可

以指导药品抽检的原则、程序和规定，强调了药品

抽检是上市后药品监管的技术手段，应科学、规范、

合法、公正，丰富和发展了药品抽检管理的内涵，为

更好开展药品上市后抽检提供了有力的制度保障，

为更有效打击假冒伪劣药品和挖掘潜在质量安全

风险具有重要意义。《办法》相对于《规定》的主要新

增或修订内容可以概括为以下几个方面：

1.1 重塑职责分工

《办法》新增或修订了国务院、省（自治区、直辖

市）级和市县级药品监管部门的抽检工作规定，使

之与 2018年机构改革后各级药品监管部门的职能

划分相适应，更好支持药品监管。此外，随着互联

网技术的发展和普及，药品产经营企业利用互联网

进行药品销售成为药品营销领域的新方向，也给监

管部门带来新挑战。近年来互联网销售假劣药品

时有报道［10-15］。《办法》新增了省（自治区、直辖市）级

药监部门对互联网销售第三方平台开展药品抽检

的要求，进一步压缩假劣药品的生存空间。

1.2 强调抽检计划性

目前的药品抽检工作中，不同层级的抽检存在

一定的重复问题，增加工作量的同时也造成资源浪

费。《办法》强调抽检的计划性，新增了重点抽检品

种的具体要求，各级药品监管部门在制定抽检计划

时各有侧重避免重复的要求，并授权组织实施药品

抽检的监管部门根据遇到的问题对计划内容及时

调整，这有利于提高品种遴选的靶向性，同时减少

重复和资源浪费，提高抽检工作效率。

1.3 提出按原则抽样

近年来，所抽样品不符合承检机构要求而被退

样的情况时有发生，说明抽样工作中存在一定的缺

陷和不足，需要进行改进。2019年修订的《药品管

理法》又一改既往的无偿抽样，规定药品质量抽查

检验应购买样品［16］，这意味着抽样工作各环节均需

进行调整。《办法》提出按药品抽样工作指导原则进

行抽样，对抽样时的样品剩余有效期、样品传递以

及抽样人员行为规范等内容也提出了要求，并且国

家药品监督管理局组织制定了《抽样原则及程

序》［17］，于 2019年 12月 26日印发，对抽样相关的人

员队伍、抽样方案、操作程序、购样结算等各步骤均

做出了详细的规定，有利于确保抽样合法合规，提

高抽样工作质量。

1.4 强调检验数据可靠性

监管科学的核心内容是判断监管所依据的科

学信息的正确性和可靠性［18］。检验在监管中的作

用无可替代，其数据的正确性和可靠性受到质量管

理水平的直接影响［19］。目前，部分药品检验机构仍

存在质量管理意识淡薄、实验记录原始性不足等情

况［20］。此外，2019年新版《药品管理法》加大了对假

劣药品的处罚力度，检验结果和结论势必会受到更

多的质疑和挑战，对检验数据的可靠性提出了更高

的要求。《办法》新增了药品检验机构的留样、质量

管理体系、检验过程、原始记录和检验报告等相关

方面的规定，有利于检验机构加强质量管理，确保

检验结果和结论科学准确可追溯。

1.5 提出探索性研究

探索性研究是在标准检验基础上，针对生产工

艺、原辅料等可能影响药品质量的因素，从处方、原

辅料、生产工艺、包装材料等方面进行研究，结果不

作为判定药品合格与否的依据，为进一步提升药品

质量水平、加强药品监管提供技术支持。例如，通

过统计可以发现，2017年以来中国食品药品检定研

究院官网发布了 6 期探索性研究情况［21-26］，公布了

301 个品种的 541 个新建检验方法，80 个参照的其

他方法和 86个非实验性方法（见表 1），提示生产企

业参考，以不断提高产品质量。《办法》新增探索性

研究相关内容，既提高了探索性研究的地位，也有

利于指导检验机构以问题为导向通过非标方法深

入挖掘潜在风险，研究开发新技术、新方法，不断提

高检验技术水平，同时保障公众用药安全。

1.6 重视复验

复验是《药品管理法》赋予不合格药品生产经

营单位等当事人的权利，尤其在加大不合格药品处

罚力度的形势下，做好复验工作既关系到当事人的

切身利益，也关系到监管部门的公信力。《办法》将

复验内容单列一章，详细阐述了复验申请资料、不

得复验情形和复验报告书传递等方面的要求，进一

步规范了复验过程各个环节的工作，保障复验合法

合规，保护当事人合法权益，又能促进后续工作的
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顺利开展。

1.7 强调风险管理

药品风险管理是识别、预防和减少药品相关风

险的一系列措施。检验机构如发现药品存在影响

安全性和有效性的严重风险，应及时报告药监部

门。药监部门应立即采取风险控制措施，防止产生

严重不良后果。《办法》针对检验机构明确了严重风

险的概念及报告要求，针对药监部门提出了核查不

合格药品来源，对风险信息组织研判等要求，有利

于挖掘药品潜在风险并采取科学有效的防控措施，

减少风险对公众用药安全的危害。此外，针对被抽

检的生产经营环节各单位提出了义务要求，有利于

落实药品质量安全主体责任。

1.8 强调信息公开的科学性

抽检结果信息公开是实施监管手段的最后一

公里，确保了从制定计划到实现目标的闭环管

理［25］。信息公开的科学性决定了能否客观公布药

品质量状况，发挥信息公开应有价值并避免不良媒

体的恶意炒作和公众误读，《办法》提出在信息公开

内容中增加“备注”项目，对可能产生重大影响的抽

检信息，进行评估研判，按照政府信息公开条例有

关规定执行，有利于提高信息公开的科学性，降低

信息公开对公共安全和社会稳定带来的不良影响。

2 实施建议

2.1 立足新职能加强抽检管理

为做好药品抽检管理，建议各级药品监管部

门，立足于机构改革之后的新职能，及时调整抽检

工作内容，细化管理规定，明确相关部门和负责人

员职责，加强对抽样、检验、核查处置人员的培训，

确保抽检各项工作优质高效运行。同时，针对互联

网销售药品的抽检，建议省（自治区、直辖市）级药

监部门关注销售假冒伪劣药品的隐患较高的互联

网平台，例如网络加盟店、新型社交平台、投诉举报

集中的网店以及无实体店的药品电商等，按照监检

结合的原则先检查后抽样。

2.2 合理制定和调整抽检计划

对于目前存在的不同层级抽检的重复问题，各

级药监部门应予以重视，建议国家药品监督管理局

从统筹全局的角度出发，尽早印发年度国家药品抽

检计划，使省（自治区、直辖市）级、市县级药品监管

部门在制定抽检计划时能合理避开重复问题；

省（自治区、直辖市）级和市县级药监部门基于国家

药品抽检计划的品种以及涉及本辖区的生产、经

营、使用环节的抽样要求，合理确定行政区域内抽

检的侧重点，突出基层药品监管工作需要。此外，

对于抽检计划实施过程中遇到需要调整计划的情

况，建议在制定计划时对调整范围、时间、原因、内

容等予以明确，做好调整预案，例如，已覆盖相关抽

样环节而原计划品种仍未抽到样品的，可扩大抽样

剂型或规格。

2.3 按《抽样原则及程序》开展抽样

抽样作为药品抽检全链条的上游环节，其质量

状况影响后续检验、核查、公告等各项工作［27］。为

确保抽样合法合规，不断提高抽样工作质量，建议

抽样单位加强抽样人才建设，建立具有药学专业背

景又能相对固定的抽样队伍，强化《抽样原则及程

序》和抽样技术培训，确保抽样人员充分领会抽样

要求，尤其注意购样结算所需的单据、抽样量及样

品分装、抽样记录及凭证中的信息录入、药品抽样

告知及反馈单的填写、样品封签与样品的核对等方

面的新要求。同时，梳理以往工作出现的问题，制

定整改方案，在工作中严格执行，确保所抽样品符

合检验要求。

2.4 加强检验质量管理

为最大程度提高检验数据可靠性，保障检验结

果准确可追溯，建议检验机构按《办法》要求，加强

业务能力建设，提高检验检测能力水平，尤其检验

任务繁重的药品检验机构［28］。同时，建议检验机构

重视从收样到报告全过程的质量管理体系建设，强

化检验人员、仪器设备、实验物料、检测环境等质量

要素的管理和检验过程控制，检验报告书和原始记

录做到内容完备、格式规范、结果数据准确可追溯。

2.5 重视探索性研究

为切实发挥探索性研究挖掘潜在药品质量安

全风险的作用，建议检验机构按《办法》要求坚持问

题导向，紧密联系临床需求，深入开展调研和充分

表 1 2017—2020年发布的国家药品抽检探索性检验方法统计

Table 1 Exploratory testing methods of national drug

sampling inspections released in 2017—2020

年份

2017

2018

2019

2020

合计

品种数/个

49

129

60

63

301

新建方法

数/个

100

223

116

102

541

参照的其他

方法/个

9

33

18

20

80

非实验性

方法/个

2

46

19

19

86
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利用大数据技术，重点关注药品生产和流通环节可

能存在的违法违规行为对药品有效性和安全性的

影响，全面排查潜在的风险点，积极开发新技术新

方法开展针对性的研究，提高发现问题的靶向性和

准确度，为药品监管提供有力的技术支撑。

2.6 依法依规开展复验

为确保复验工作顺利进行，建议受理复验的机

构严格审核复验申请材料，尤其注意不合格报告书

送达时间与申请复验时间之间的跨度不能超过 7个

工作日；对于不得受理复验的项目要做好原检验不

合格样品的保存，以备当事人申请现场查看。此

外，充分考虑复验报告书对抽检全链条其他环节的

影响，尤其是复验合格的报告书，务必送达各相关

单位，防止复验结论改判对后续核查处置和质量公

告等工作带来的不良影响。

2.7 加强药品质量安全风险管理

为使药品质量风险和隐患得到及时发现并妥

善处置，防止出现严重药害事件，建议检验机构按

《办法》要求提高对严重质量风险的敏感性，发现相

关问题立即报告；药监部门彻查问题产品来源，组

织专家建立技术研判机构或机制，对收到的报告及

时进行综合研判，形成科学的处理意见，采取适当

的风险控制和监管措施，同时对抽检过程中遇到的

无故不配合行为采取零容忍态度，依法依规从严

处理。

2.8 提高信息公开的科学性

为更好发挥抽检信息对公众生产、生活和经济

社会活动的服务作用，建议药监部门认真研究政府

信息公开条例的有关规定，对可能产生重大影响的

抽检信息组织综合研判后确定公开事宜，并在确保

当事人的复验和申辩权利得到充分保障且得出最

终结论的前提下认真核对公开内容确保零差错，同

时注意收集证明不符合规定原因在备注中适当说

明，实现抽检信息的科学公开。
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