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药品化妆品抽检信息化应用的研究与思考
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摘 要： 结合药品化妆品抽样检验政策分析、文献回顾和工作机制研究，梳理了国家药品化妆品抽样检验工作中的信息化

应用，针对信息化建设的现状提出相应思考与建议。药品化妆品抽样检验在法律制度体系、工作机制等方面整体保持一

致，信息化应用可相互借鉴、协同发展。药品化妆品抽样检验信息化工具可实现抽检全过程管理，应进一步强化药品化妆

品抽样检验信息化建设的统筹规划和顶层设计，提升服务抽检计划制定、指导抽检实施和协助核查处置，加强抽检数据信

息共享方面的技术支撑作用。
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Research and reflection on informatization construction of national sampling

and testing of drugs and cosmetics
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National Institutes for Food and Drug Control, Beijing 100050, China

Abstract: Combined with the policy analysis, literature research and working mechanism review, the applications of the

informatization in the management process of national sampling and testing of drugs and cosmetics were analyzed. For the present

situation of the informatization construction, thoughts and suggestions were put forward. The national sampling and testing of drugs

and cosmetics were consistent in terms of legal system and working mechanism, its applications of informatization could be used for

reference and may breed the coordinated development. The informatization tools for national sampling and testing of drugs and

cosmetics had fulfilled the whole working process management. The overall planning and top-level design of informatization

construction for national sampling and testing of drugs and cosmetics should be further strengthened. The improvement of the

technical support role of informatization tools in the formulation of working plan, guidance the implementation and supervision and

administration of sampling and testing, which need to emphasized. Meanwhile, the information sharing of sampling and testing data

should be intensified.
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药品监管信息化建设是国家政务信息化建设

的重要组成部分，是提升药品安全治理水平和监管

效能的有效手段［1］。《药品监管网络安全与信息化建

设“十四五”规划》将提升药品、化妆品的智慧监管

能力作为重点任务［2］，国家药品监督管理局“十四

五”信息化建设将实现应用系统一体化、夯实监管

协同、提升监管技术支撑能力作为目标要求。开展

药品化妆品抽样检验是实施产品全生命周期监管，

保障上市后产品质量安全的重要监管举措［3-5］，国家

药品监督管理局公布了经营单位同时存在使用未

取得药品批准证明文件的药品和过期化妆品的典

型案例，表明需要推动药品化妆品协同监管进一步

提升监管效能。《中华人民共和国药品管理法》《化

妆品监督管理条例》等法律法规［6-7］，对运用信息化
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手段提升药品化妆品抽样检验工作效能提出了新

的要求［8-9］。我国药品化妆品抽检由中国食品药品

检定研究院统一提供技术支撑，而药品化妆品抽样

检验在抽样检验程序、核查处置工作机制等方面整

体保持一致，抽检信息化应用可相互借鉴、协同发

展。本文拟通过梳理国家药品化妆品抽样检验的

信息化工作，对国家药品化妆品抽样检验信息化应

用现状和存在的问题进行分析，以期推动药品化妆

品抽样检验信息化工作一体化发展，为相关政策的

制定提供参考。

1 药品化妆品抽样检验工作概述

1.1 法规制度体系

近年来，我国进一步健全覆盖研制、生产、经

营、使用全过程的药品管理法律制度，对药品管理

法进行全面修订，制定出台《化妆品监督管理条

例》，药品化妆品抽样检验的法规制度体系不断完

善。依据《中华人民共和国药品管理法》［6］，药品监

督管理部门根据监督管理的需要，开展药品质量抽

查检验工作；根据《化妆品监督管理条例》［7］，化妆品

抽样检验可由省级以上药品监督管理部门组织开

展，以及负责药品监督管理的部门以专项抽样检验

的方式开展。相关药品化妆品监管法律法规及其

配套规章、规范性文件对抽样检验的规定，共同构

成药品化妆品抽样检验法规制度体系［10-11］，相关法

规制度体系对抽样、检验、结果传递、风险控制和核

查处置工作的规定，均要求加强信息化建设，提升

智慧监管能力，提高监管数据归集和应用的水平。

1.2 工作机制

我国药品化妆品抽样检验工作机制整体保持

一致。按组织管理部门分类，均可以分为国家药品

监督管理部门组织的抽样检验、省级药品监督管理

部门组织的抽样检验、省级以下负责药品监督管理

的部门组织的抽样检验 3个层级；按照抽样检验实

施流程分类，均可以分为计划制定及下发、抽样、检

验、不合格产品核查处置、信息公开等环节；按照参

与部门分类，均涉及药品监管部门、抽样单位、检验

单位、核查处置部门等；按信息化工作重点分类，均

涵盖抽样、样品传递、检验、报告传递、异议复检、核

查处置和信息公开、数据核对、业务培训等工作。

国家药品化妆品抽样检验实施流程见图1。

国家药品化妆品抽样检验中，国家药品监督管

理部门负责制定发布年度抽检计划，对抽检工作全

面管理，中国食品药品检定研究院负责具体的组织

实施和过程管理；各省级药品监督管理部门按照计

划和时限要求，制定具体实施方案，组织开展抽样

检验培训，组织完成监督检查、抽样、样品送达、检

验、结果告知、异议复检、核查处置、信息报送等工

作；检验单位按照省级监管部门工作部署，参与抽

样检验工作，完成标准检验、探索性研究等风险问

题识别和研判等工作。因此，促进药品化妆品抽检

协同发展可以进一步聚焦问题，提高监管效率，共

同服务于药品监管，推进药品化妆品抽检信息化应

用发展可以提升智慧监管水平。

2 药品化妆品抽样检验信息化应用

目前，药品化妆品抽样检验的信息化应用已经

实现抽检全过程电子化管理，可对计划制定、抽样、

检验、复检、电子检验报告书生成及传递、核查处置

全过程实施管理［12-13］。同时，信息系统可以满足各

类用户的不同使用需求，诸如国家药品监管部门对

抽检计划、实施过程管理和抽样检验数据动态监测

的要求；负责药品监督管理的部门对组织抽样、核

查处置和对抽检用户管理等需求，检验单位对收

样、检验、复检数据填报、电子报告传递的需求等。

目前药品化妆品抽样检验信息化应用主要依托 4类

信息化工具，重点发挥了3个方面作用。

2.1 信息化应用工具

信息化应用工具包括国家药品化妆品抽检信

息系统、国家药品化妆品移动抽样信息系统、电子

报告书生成及验证系统、实验室信息管理系统（laboratory

information management system，LIMS）。

2.1.1 国家药品化妆品抽检信息系统 是抽样检

 

制定抽检计划 

下发计划/任务分配 

组织抽样 

组织检验 

a.风险控制 

b.核查处置 

c.风险信息交流 

d.标准体系完善 

图 1 国家药品化妆品抽样检验实施流程

Fig. 1 Implementation process of national drug and cos‐

metic sampling and testing
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验信息化管理的核心工具，该信息系统可满足抽检

用户对抽样、检验和核查处置数据填报、抽检实施

过程的管理，对抽检用户权限管理和抽检工作考核

评价等。

2.1.2 国家药品化妆品移动抽样信息系统 主要

满足用户在手机、平板等移动终端录入抽样信息的

需求，丰富了抽检用户移动应用场景。其中，药品

抽样信息系统为独立开发的应用程序（application，

APP），而化妆品抽样信息系统实现了与化妆品监督

管理APP的整合，即该抽样系统镶嵌于化妆品监管

APP中，抽样人员登录化妆品监管APP后在专业版

模式使用抽样功能。

2.1.3 电子报告书生成及验证系统［12］ 该系统实

现了检验报告的电子化传递和真伪验证，解决了检

验报告书传递送达用时长、报告书真伪识别困难的

问题。包含两类系统功能，一是电子报告书生成，

主要用于检验完成后，生成电子检验报告，同时能

够将电子检验报告推送至抽检信息系统；二是电子

报告验证平台，主要用于抽检用户或公众查验电子

检验报告真伪。

2.1.4 LIMS 是检验单位完成检验工作的核心信

息化工具，是以实验室为核心并符合国际规范的全

方位管理系统［14］。采用数据库技术、软件技术、自

动化技术对整个实验室进行全面管理，包含对实验

室样品管理、数据管理人员设备管理、方法管理等

诸多功能为一体的全面资源管理系统。

2.2 信息化工具的技术支撑作用

药品化妆品抽样检验信息化工具，对于保障抽

样检验工作的规范性、便捷性和抽检数据的准确性

发挥着重要作用。

2.2.1 保障抽样检验工作规范性 信息化工具能

够实现按用户角色分权限开展抽检工作，根据业务

流程需要，实现分时段、分类开展抽样检验工作。

根据抽检计划设置，将专项抽检任务和非专项抽检

任务分类设置，用户根据抽检样品目的不同，分类

填报；根据网络抽检和现场抽检等抽检方式的不

同，设置不同模块，分区填报；根据抽样信息录入方

式不同，可实现电脑端和移动终端抽样，同时对抽

样数据统一进行管理。药品抽检涉及标准检验和

补充方法检验以及探索性研究，化妆品抽样检验涉

及指定检验项目和拓展性检验项目以及探索性研

究，信息系统目前能够实现按检验项目分类填报，

按要求出具电子报告和质量分析报告。

2.2.2 保障抽样检验工作便捷性 信息系统可实

现未抽先验功能。以化妆品抽样检验为例，正式录

入抽样信息前，需要进行 2次验证：第 1次验证是通

过注册或备案编号、生产日期、批号等，验证全国范

围内是否已有同批数据或已通告产品；第 2次验证

是通过注册或备案编号，验证同一省份是否同品种

已抽样超过 3批。信息系统同时提供关联匹配和数

据联想功能。数据联想指模糊查询和匹配功能，通

过输入关键词，可以提供信息系统已经录入的相关

数据，供抽检用户自行选择，同时，信息系统根据抽

检用户录入习惯，优先显示近期使用最多的一家被

抽样单位信息。关联匹配指抽样检验信息系统已

打通与国家产品注册备案数据库关联，输入关键词

即可关联药品化妆品的注册备案信息。

2.2.3 保障抽样检验数据准确性 在抽样检验信

息录入前，通过设置不同类别产品信息录入模块，

分类管理。在抽样检验信息录入时，信息系统通过

数据联想和关联录入数据的方式，不仅方便了抽样

信息的录入，同时减少因人工输入不准确对抽检数

据的影响；针对市场流通药品化妆品外包装标示企

业主体信息繁杂的现状，信息系统通过菜单式选

择，实现产品外包装标注企业主体信息分类录入；

设置检验数据基础表，实现检验数据规范化。在抽

样检验信息录入后，依托信息系统，开展数据抽查

和数据监测工作，通过检验报告抽查和抽样检验数

据监测两种方式，保障抽样检验数据的准确性。

3 药品化妆品抽样检验信息化思考

药品化妆品抽样检验信息化工具能够有效保

障抽检工作的规范开展，抽检数据准确、便捷传递。

目前，信息化工具存在难以适应业务需求的调整，

基于监管大数据的分析有待加强、数据共享能力仍

应进一步提升等问题。

3.1 数据运用不充分，难以适应业务需求的调整

目前，以抽样检验信息系统为代表的信息化工

具主要集中于对“事”的管理。集中体现为对抽样

检验过程的数据管理，能够满足样品信息录入和传

递等的过程管理需求；但是在抽检检验计划制定中

的作用有限，仅能提供历年抽样检验品种、企业和

发现的问题等供监管部门决策参考，并没有建立历

年抽样检验风险问题统计分析模型，对抽检数据纵

深分析运用以指导计划制定的作用尚未充分发挥。

3.2 以案件处理为核心，对抽检过程的指导作用不足

信息化工具目前以“案件”办理为核心的转变

尚不完善，对抽检过程中的指导不足。目前，信息

化系统更多的功能是被动接收抽样检验数据填报，
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信息系统仅实现对全国抽取同一品种或同省内抽

取多批次同品种进行重点控制，对于当年度抽样检

验数据的动态分析利用不足，不能及时、完整地展

现抽样检验工作进展，不能结合历年抽检数据对抽

检工作提供指导建议，不能将各省级监管部门的风

险问题核查处置工作经验通过信息系统进行有效

地推广，以消除相似违法情形的风险控制和核查处

置的差异。

3.3 监管数据间互联互通不充分

上市后产品的风险问题的识别，有赖于监管数

据库间的数据互联互通，通过监管大数据分析，以

共同识别高风险因素。目前，抽样检验信息系统已

经实现与药品化妆品注册备案数据库的数据共享；

但是与药品化妆品企业上市前和上市后的检查数

据库、产品不良反应监测数据库、投诉举报数据库

等的数据共享尚未完成，对于变更注册频繁的企

业、使用新原料的产品和生产工艺、功效宣称等方

面发生实质性变化的产品不能及时有效地识别。

3.4 信息系统间的有效对接不完善

实现系统间良好对接是保障检验工作顺利开

展的关键。目前，以抽样检验信息系统为代表的信

息化工具共有 4类，对于抽样环节，需要实现国家药

品化妆品监督抽样信息系统和国家药品化妆品抽

检信息系统的良好对接；对于检验环节的电子报告

书的生成和传递，目前允许检验单位自行开发电子

检验报告书系统。多家检验单位自行开发的化妆

品抽检信息系统，因计划要求等调整导致的功能更

新，需要系统间接口重新调试，但准确性无法有效

保证，而数据监测和数据抽查均发现存在系统报送

信息错误的问题。

4 药品化妆品抽样检验信息化建设的建议

经过数年发展，按照药品智慧监管的总体设计

蓝图，通过各项信息系统建设工作，药品化妆品抽

样检验信息化基础支撑环境建设已经基本完成，聚

焦于药品化妆品抽样检验的监管信息化体系已经

基本建立［2］。随着信息化技术的进步和药品化妆品

行业的发展，以及我国药品化妆品监管新形势的要

求，对药品监管工作的信息资源统筹建设和运营管

理提出了更高的要求，药品化妆品抽样检验信息化

建设应以系统思维提升服务监管水平，推动信息系

统由数据系统中心项风险控制系统中心转变，由保

障工作信息化、电子化向服务智慧监管转变。

4.1 以系统思维强化药品化妆品抽检信息化建设

以国家药品化妆品抽样检验信息系统为代表

的信息化工具，为做好抽样检验实施的信息化管理

提供了样板，现阶段存在国家、省、市县等不同层级

抽样检验工作，各级抽样检验工作虽然均有不同程

度的信息化应用建设，但信息系统建设时间、技术

框架设计、运维管理模式等存在差异，信息化应用

场景的差异较大。因此，建议进一步强化药品化妆

品抽样检验信息化建设的统筹规划和顶层设计，在

信息化系统建设的标准化、抽样检验数据的规范化

方面，形成全国统一有序的建设标准，将行之有效

的数据应用经验向各级抽检单位推广。

4.2 强化信息化工具在问题发现中的运用

美国、欧盟实施抽检的经验做法值得中国借

鉴。为强化药品抽检实施的有效性，美国提出开发

基于质量风险管理的计算机模型，聚焦存在潜在质

量风险的药品和企业，进一步完善抽检品种遴选、

抽检过程管理的发展策略［15］。欧盟自 2007年起，开

始使用官方药品质量控制实验室（OMCL）网络模型

的风险评估工具，综合上市许可和变更申请的审查

结果、药品生产质量规范（GMP）检查结果以及同类

药品既往检验中发现的问题开展品种遴选［16］。建

议我国药品化妆品抽样检验方案制定时，各有关单

位能够结合各自监管工作提供意见或建议，各成员

单位能够及时沟通监管成果；在运用现有监管成果

和征求各监管技术支撑机构意见的基础上，通过建

立数据统计分析模型，运用信息化工具，聚焦关键

检验项目，优化品种遴选。

4.3 深入挖掘和有效运用数据功能

开发抽检数据实时分析功能，增强信息化工具

对抽样检验工作的指导作用。以便监管人员在抽

样时，能够动态掌握本辖区抽样工作靶向性，并就

本辖区开展的抽样工作与全国整体抽样工作横向

对比；检验人员在检验时，能够及时了解不同品种

间实施的检验项目和发现的风险问题，为制定本单

位拓展性检验和探索性研究方向参考。

4.4 信息化建设的重点由“办事”向“办案”转变

推动药品化妆品抽样检验信息化应用重点

由“办事”向“办案”转变。细化核查处置数据填报

功能，基于既往抽检数据和现行监管要求，完善法

律法规数据库、风险控制和行政处罚措施数据库供

监管人员选择使用；开发核查处置数据分析功能，

实现对核查处置工作指导和完成情况分析，提供风

险问题产品的智慧化处置方案［17］。

4.5 强化药品化妆品抽样检验数据的共享应用

强化信息共享互通，加强监管力量之间的会商
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联动。完善省级抽样检验数据归集工作，统一通过

抽检信息数据库进行数据挖掘，将抽样检验和监督

检查、专项整治、日常监管等形成的监管数据有机

结合、综合运用，以进一步聚焦问题企业和问题产

品，对同一家企业存在连续多年或连续多批次存在

问题的情形、同品种多年或连续多批次存在问题的

风险识别和预警，以提高监管效率。

4.6 强化药品化妆品抽样检验信息化的应用培训

首先，应建立强化培训考核机制［18］。通过抽样

检验实施过程的专题培训，以解决对抽检工作要求

认识不清、对信息化工具使用不熟练的问题，避免

发生系统模块选择不正确、样品信息填报不准确、

企业主体信息录入不完整、检验结果数据录入不规

范等问题。

其次，应建立专家答疑机制。组织抽样人员、

监管人员、检验人员、信息技术人员的组成专家答

疑团队，就抽样检验工作叠加信息系统问题，信息

系统操作中出现的问题及时作出响应，提高信息系

统运行效率。同时广泛征求意见，鼓励从业者建言

献策，收集汇总抽样检验工作人员对系统应用的新

需求，不断推进信息化工作的规范与完善。
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