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深化医药卫生体制改革是深入贯彻落实科学发展

观、全面建设小康社会和构建社会主义和谐社会的一项

重大任务，是推进我国医药卫生事业改革发展、保障和

改善民生、维护人民群众健康权益的一项重大举措。为

着力推进基层医疗卫生机构改革，保障群众基本用药，

减轻医药费用负担，我国自2009年起实行国家基本药物

制度。为保障公众用药安全，加强对国家基本药物的监

管，从2009年起，直至“十二五”期间，药品监督管理部门

对国家基本药物实行全品种覆盖抽验。本文着重分析

了国家基本药物抽验制度出台的背景、实施的难点、推

行的经验以及取得的成效，并对今后的国家基本药物抽

验管理工作提出建议。

1 国家基本药物抽验制度的背景
为深入学习贯彻党中央、国务院发布的《关于深化

医药卫生体制改革的意见》[1]和《关于印发医药卫生体制

改革近期重点实施方案（2009－2011）的通知》[2]，原国家

食品药品监督管理局印发了《关于深入学习贯彻中央关

于深化医药卫生体制改革意见的通知》[3]，提出要强化对

国家基本药物的质量抽验，并明确了指标：对纳入国家

基本药物目录的品种实行全覆盖抽验，国家基本药物品

种抽验达到百分之百，加强对国家基本药物的监督力

度，保障公众用药安全有效。这就是常说的“国家基本

药物全覆盖抽验”的由来。

随着国家基本药物制度的深入推进，药品安全保障
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摘 要 目的：提高我国国家基本药物抽验管理水平。方法：分析国家基本药物抽验制度出台的背景、实施的难点、推行的经验以

及取得的成效，并对今后国家基本药物抽验工作的开展提出了建议。结果与结论：目前我国基本药物抽验工作主要在人员、设备、

经费和机制等方面存在困难，实际工作中应主要从“定原则、建系统、抓考核”三方面保障基本药物抽验工作顺利完成。我国已经

建立了国家基本药物质量状况的基础数据库，加强了对国家基本药物的监督力度，形成了防范国家基本药物质量安全风险的合

力。建议今后在国家基本药物抽验管理工作中兼顾“全覆盖”与“随机性”，发挥其“信息库”和“报警器”作用，并客观看待其“多面

性”与“科学性”。

关键词 国家基本药物；抽验；管理；分析；展望

Analysis and Prospect on Sampling Test Management of National Essential Medicine

CHEN Lei1，ZHU Jialiang2，CUI Enxue3，YANG Yue4（1.Chinese Pharmacopoeia Commission，Beijing 100061，Chi-

na；2.National Institutes for Food and Drug Control，Beijing 100050，China；3.China Food and Drug Administrati-

on，Beijing 100053，China；4.Faculty of Business Administration，Shenyang Pharmaceutical University，Shenyang

110016，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To improve the level of sampling test management of national essential medicine in China. METH-

ODS：The sampling test system of national essential medicine was analyzed in terms of background，difficulty，experience and ef-

fect，so as to make suggestions for the work in the future. RESULTS & CONCLUSIONS：In view of the difficulties，such as per-

sonnel，equipment，funds and mechanism，sampling test of national essential medicine can be finished successfully by“establish-

ing management principle，information system and focusing on evaluation”. The basic database of national essential medicine quali-

ty has establisaed successfully so as to establish the quality database of national essential medicine，strengthen the supervision of na-

tional essential medicine，form the resultant force to prevent the risk of quality safety. It is suggested to consider about both“full

coverage”and“randomness”，play the role of“information database”and“risk warning”and objectively treat its“versatility”and

“scientificity”of sampling test management of national essential medicine in the future.
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的重要性愈发凸显，抽验作为我国药品上市后监管的重

要手段之一，“对国家基本药物进行全品种覆盖抽验”被

列入了2010－2012年“医药卫生体制五项重点改革年度

主要工作安排”[4-6]，随后又被列入了深化医药卫生体制

改革和国家基本公共服务体系等多个“十二五”规划[7]，

并要求定期将抽验结果发布。因此，从2009年开始，到

“十二五”期间，做好国家基本药物全品种覆盖抽验工作

已成为药品监管系统的一项重要任务。

2 国家基本药物抽验管理工作存在的主要困难
2009年“新医改”开始至今，我国共发布了 2009年

版和 2012年版两版《国家基本药物目录》，仅以 2009年

版《国家基本药物目录》为例，经粗略统计，307条基本药

物目录对应 797个药品品种，涉及 39 110个批准文号、

2 878家生产企业。而药品监管是从生产、流通到使用

全链条的监管。我国药品流通企业约有40余万家，医疗

卫生机构近 100万家。仅凭现有条件，要额外完成国家

基本药物全品种覆盖抽验工作，困难相当大。

2.1 人员和设备是硬实力

各省负责监管和检验的人员都非常有限[8]，且同时

承担着其他大量的日常检查和检验任务；监管人员流动

性大，即便是抽样环节，技术要求也较高，相关人员需要

培训到位才能胜任；此外，能够承担国家级抽验任务的

省级和部分市级药品检验机构的场地和仪器设备都极

为紧张。人员不足、能力有限是承担国家基本药物全覆

盖抽验硬实力方面的困难。

2.2 经费和机制是软实力

《药品管理法》规定，药品抽验不得收取费用，因此

抽验的费用需要由各级财政支出。而各级监督管理部

门经费都十分有限，要额外申请一笔费用用于国家基本

药物抽验工作十分困难[9]。抽验工作不仅对时效性和严

谨性要求极高，而且是一项程序复杂、步骤繁多的工作，

整个过程包括抽样、样品传递、检验、检验报告书传递、

复验或异议处理、发布质量公告、监督检查及查处等多

个环节，可能涉及国家、省、市、县四级药品监督管理机

构和国家、省、市三级药品检验机构，是行政管理和实验

技术高度融合的一个监管手段。因此，切实可行的工作

模式、顺畅严谨的工作流程、科学合理的考评机制、便捷

强大的管理平台和充足的配套经费，既是保障抽验工作

高效、顺利完成的软实力，也是亟待解决的主要难点。

3 国家基本药物抽验工作的主要方法
国家基本药物抽验工作的特点是政策性强、影响面

广，社会关注度极高；其责任大、任务重，担负着为“新医

改”保驾护航的职责。为此，药品监督管理部门根据多

年的监管实践经验，主要从“定原则、建系统、抓考核”三

方面保障国家基本药物抽验工作顺利完成。

3.1 定原则

3.1.1 确定谁来抽 我国现有的药品抽验工作从组织

者来区分主要分为国家级抽验和省级抽验。国家级抽

验由中央财政和国家部委部门经费支付，借助管理优

势，可以采取“全国抽样、集中检验”的模式，重点以监测

风险为目的，对同一品种广泛抽取有代表性的样品，集

中进行质量分析和探索性研究，挖掘可能存在的系统风

险或深层次质量问题和隐患，以便更全面、深入地分析

药品的全国质量状况。这就是通常所说的评价抽验。

省级抽验由省级财政经费支付，大多采取监督抽验的模

式，以打击假药劣药为目的，使抽验“下沉”到风险相对

集中的城乡结合部、农村等药品市场。受经费和人员能

力的局限，国家基本药物抽验工作单纯由国家级或省级

来完成都是不现实的。

为使国家基本药物抽验方案具有可操作性，采取的

总体方式是：通过国家计划抽验和地方计划抽验，实现

对国家基本药物目录品种的覆盖抽验。国家药品监督

管理部门负责组织在全国范围内对国家基本药物目录

中的重点品种开展国家计划抽验，所有品种全部按法定

标准进行检验，并对其中部分品种的安全性等相关问题

进行必要的分析和评价。各省（区、市）药品监督管理部

门配合国家药品监督管理部门完成国家计划抽验的抽

样、检验和质量分析等工作，并负责对本辖区除上述国

家药品监督管理部门负责组织抽验的品种以外的其他

国家基本药物进行全覆盖抽验。由两级财政支持，分别

承担一部分品种的抽验经费，以使国家基本药物抽验工

作快速、顺利开展，并保证每年对国家基本药物目录品

种实现一次全覆盖抽验，以便及时、全面了解国家基本

药物的质量安全状况。

3.1.2 确定在哪抽 生产企业是基本药物质量控制的

源头，必须要监管到位、不留盲点；流通环节点多面广、

战线长，储运不当容易影响药品质量；零售药店和基层

医疗卫生机构是公众获取基本药物的直接窗口，但样品

库存量小、不易抽样。

根据上述特点，围绕“保基本、强基层”的医改方针，

在国家基本药物抽验工作中强调如下原则：一是加强源

头抽验。重点加强生产环节的抽验，要求各省确保完成

本辖区内国家基本药物生产企业生产的国家基本药物

品种的覆盖抽验。二是加强过程抽验，结合国家基本药

物品种备案工作以及电子监管码数据信息，加强对辖区

内中标并已配送到辖区内的国家基本药物的抽验，特别

要加强生产环节未抽到样品品种的追踪抽验。三是加

强终端抽验。充分运用执法监督手段和快检快筛技术，

加强对零售药店和基层医疗卫生机构国家基本药物的

检查，开展有针对性的快检快筛或抽验。四是加强重点

抽验。对以往监督抽验中发现不符合标准规定批次较

多、不良反应较多、投诉举报较多、生产经营不规范、中
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标价偏低的重点企业和重点产品增加抽验频次。

此外，还要防止不良企业钻空子，造成监管漏洞。

由于时间和经费有限，有些监管人员会在一个批发企业

把样品抽足，以节省时间和费用，有的企业摸准了这个

规律，只要监管部门一来抽样，就称没有生产，库存不

够，导致无法抽样。因此，在抽样中还要注意两个“避

免”：一要避免抽样过于集中，避免在某一企业或单位过

度集中抽样，确保抽样范围覆盖辖区内适宜抽验的全部

行政区划，同时要合理安排生产、经营和使用环节的抽

样比例。二要避免抽样时间过于集中，避免简单化、程

式化地以年为周期的抽验模式。抽样计划可按季度安

排，并根据国家基本药物生产、中标、配送等情况，随时

抽样、及时检验。

3.1.3 确定特殊品种的全覆盖 要实现国家基本药物

全品种覆盖抽验，还有几类特殊品种要特别注意。首先

是国家基本药物目录中的中药饮片。相关部门应结合

实际情况，开展中药饮片专项监督抽验，对市场较为混

乱的中药饮片加大抽验及检查力度。其次是国家基本

药物目录中的生物制品。省级药品检验机构大多不具

备生物制品检验资质，这类产品可由省级药品监督管理

部门依职责加强日常检查，由国家药品监督管理部门根

据批签发、日常监管、不良反应监测、投诉举报等信息统

一安排抽验。另外，药用包材与辅料虽然不在国家基本

药物目录中，但其是药品的重要组成部分，会影响产品

的质量。因此，对国家基本药物生产企业所使用的主要

药用包材与辅料也应加强监督抽验。

3.2 建系统

国家基本药物抽验工作涉及部门多、环节多、流程

多、数据多，对数据准确性、及时性、完整性要求很高，仅

凭纸质统计表的报送是无法实现的。因此，国家药品监

督管理部门与中国食品药品检定研究院联合开发了“国

家基本药物抽验信息系统”，其为提高抽验效能，加强信

息整合，督导完成进度，建立共享机制创造了条件。

这个系统可以管理三部分数据：一是管理抽验数

据，切实落实国家基本药物目录全品种覆盖抽验。二是

管理质量公告数据，实现各地国家基本药物抽验质量公

告信息全国共享，便于及时挖掘和分析风险点。三是管

理查处数据，督促各地及时查处不符合标准的产品。

为提高系统数据填报和管理的准确性与便捷性，这

个系统做了如下设计：该系统中关于国家基本药物品种

的数据由国家药品监督管理部门统一录入，国家级和省

级抽验任务可以由系统控制，不会遗漏。国家基本药物

生产企业的基础信息由国家药品生产企业数据库支持，

并由各省相关部门负责核对，保证生产企业数据的完整

和共享。系统填报主体是基层监管人员，实现了“谁操

作、谁填报”。同时，该系统细化了数据条目，简化了填

报方式，涵盖数据导入和填报两种方式，方便各级监督

管理部门或不同操作系统间的数据对接。

借助这个系统实现了如下目标：对国家基本药物抽

验工作全过程管理，包括品种和企业的基础数据、任务

分配、抽样管理、检验数据汇总、检查督办等，并实时了

解各地完成情况；对国家基本药物抽验数据进行监控，

及时发掘风险点，防范系统性风险；对国家基本药物抽

验工作进行绩效考评，有系统数据作为支持，考评的指

标才可以量化和细化。

3.3 抓考核

绩效考核是督促评价一项工作的重要手段，特别是

对于药品抽验工作来说[10]。考核指标既有督促作用，也

有导向作用，因此制定科学合理、切实可行的考核指标

对工作的推动和落实至关重要。对于国家基本药物全

覆盖抽验工作来说，可要求各级药品监督管理部门逐级

填报年度情况汇总表，并借助信息系统量化考核指标。

3.3.1 情况汇总表 为掌握情况、及时总结，国家、省、

市三级药品监督管理部门可以要求下级监督管理部门

向上级监督管理部门填报国家基本药物抽验情况汇总

表，具体项目及说明见表1（表中＊表示各省对本辖区国

家基本药物抽验的地域覆盖率＝表示国家基本药物抽

验已涉及的地级行政区划个数/本辖区适宜国家基本药

物抽验的地级行政区划总个数×100％。＊＊表示企业

覆盖率＝实际监督检查企业数/计划抽样企业数 ×

100％。＊＊＊品种覆盖率＝已抽样品种数/本年度实际

生产品种数 ×100％。此三项均应达到100％）。

表1 国家基本药物抽验情况汇总表

Tab 1 Summary sheet on sampling test of national es-

sential medicine

项目
抽验地域
覆盖情况

生产环节
抽验情况

流通环节
抽验情况

使用环节
抽验情况

质量公告
发布情况

监督检查及行
政处罚情况

要求填报的具体数据
本辖区适宜国家基本药物抽验的地级行
政区划总个数、抽验已涉及的地级行政
区划个数、本辖区地域覆盖率（％）＊

生产企业覆盖率：计划抽样企业数、实际
监督检查企业数、企业覆盖率（％）＊＊

品种覆盖率：计划抽样品种数、本年度实
际生产品种数、已抽样品种数、品种覆盖
率（％）＊＊＊

已抽样批数、已检验批数、合格批数、合
格率（％）

抽验企业数、抽验品种数量和批次、合格
品种数量和批次、批次合格率（％）

抽验单位数、抽验品种数量和批次、合格
品种数量和批次、批次合格率（％）

药品质量公告发布总期数、涉及不合格
品种数、不合格批次

涉及单位数、没收实物、处以警告、罚没
款金额、责令停产（业）整顿、撤销药品批
准文号、吊销许可证、移送公安

说明
引导各地扩大抽样地的范围，注重地域覆盖
面

引导各地加强生产企业源头管理，并将抽验
与监督检查相结合。“实际监督检查企业数”
含未抽到样品企业数
引导各地保证国家基本药物全品种覆盖抽
验。因存在国家基本药物不生产的客观情
况，因此设立了“本年度实际生产品种数”，
并将此作为分母，来计算品种覆盖率
在汇总表中虽然统计了不同环节的抽验合
格率，但并不建议将合格率作为考评的指
标。抽验是发现问题和风险点的重要手段，
如果考核合格率，会导致抽样时人为回避可
能不合格的样品

引导各地及时将抽验结果发布质量公告

引导各地查处到位，履职到位

3.3.2 考核通报表 为督促评价工作，国家、省两级药

品监督管理部门可以对下级监督管理部门完成国家基
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本药物抽验情况进行考核并通报，具体内容见表2。

表2 国家基本药物抽验考核通报表

Tab 2 Notification sheet on evaluating the sampling

test of national essential medicine

项目

抽验地域覆盖情况

生产企业抽验覆盖情况

检验完成情况
质量公告情况

考核指标

本辖区国家基本药物抽验地域覆盖率（％）

系统显示抽样企业覆盖率（％）、系统显示
抽样品种覆盖率（％）
系统显示检验完成率（％）

系统上传率（％）

说明

考核数据以系统为准，是为了督促在
系统上填报基础数据，以保证系统数
据的完整性和及时共享

4 国家基本药物抽验工作取得的成效
对国家基本药物实行全品种覆盖抽验，是药品监督

管理部门跟踪国家基本药物质量、查处假药劣药、评价

防范药物安全风险、确保国家基本药物质量安全的重要

措施；该项工作在“十二五”期间发挥了重要作用。

4.1 形成了国家基本药物质量状况的基础数据库

通过各级药品监督管理和检验部门的共同努力，自

2010年起，每年均顺利完成了国家基本药物全品种覆盖

抽验的任务。“国家基本药物抽验信息系统”中已累计抽

验数据 35万条，公告数据 4万条，抽验总体合格率达

97％ [11]。特别是通过国家级的评价抽验完成的国家基

本药物品种，其质量状况得到了全面、深入的研究。评

价抽验不仅要按照法定标准进行检验，还可通过有针对

性的探索研究，全面分析药品在生产、流通、使用环节的

质量状况，查找可能影响药品质量与安全的因素，并提

出改进完善的方案和建议。通过评价抽验，不仅发现了

不符合法定标准的通常所说的“不合格”产品，还发现了

一些品种在原材料使用、生产工艺、包装材料、检验标准

和检验方法等方面的问题，并形成了每个品种的质量状

况报告。这些抽验数据和质量状况报告为国家基本药

物目录的遴选和药品监管提供了支持和参考。

4.2 加强了对国家基本药物的监督力度

首先，由属地药品监督管理部门对发现的假药劣药

和不合格药品进行核查并处理，以便及时防止质量存在

安全隐患的药品在市场上进一步扩散；其次，由药品监

督管理部门对不合格药品和责任企业进行公告，公开曝

光。此外，药品监督管理部门还可以根据评价抽验发现

潜在安全风险，及时向责任企业发出警示函，组织飞行

检查和延伸检查，责令召回产品。

4.3 形成了防范国家基本药物质量安全风险的合力

各地药品监督管理部门通过加强区域间监管的合

作互助，积极探索跨区域的国家基本药物监督检查。结

果，国家基本药物全品种覆盖抽验工作大胆探索和实践

了“监检结合”的抽验和监督检查模式，使现场抽验和现

场监督检查有效结合，对国家基本药物的违法行为做到

了早发现、早处理。评价抽验获取的研究成果既为政府

部门制定国家基本药物标准提高等工作提供了参考，也

为企业自身提高产品质量提供了技术支持。

5 对今后国家基本药物抽验制度的建议
5.1 兼顾好“全覆盖”与“随机性”

鉴于“十二五”期间，药品监督管理部门已经通过国

家基本药物全覆盖抽验对其质量状况进行了较为全面

的监控，充分发挥了抽验工作在风险防控和技术支撑方

面的积极作用，为提高监管效能，笔者思考可否在“十三

五”期间对国家基本药物品种覆盖抽验或对覆盖的范围

作出适当调整[12]。

2015年 8月 5日发布的《国务院办公厅关于推广随

机抽查规范事中事后监管的通知》[13]中要求，在政府管

理方式和规范市场执法中，全面推行“双随机、一公开”

的监管模式。所谓“双随机、一公开”，就是指在监管过

程中随机抽取检查对象，随机选派执法检查人员，抽查

情况及查处结果及时向社会公开，以此防止“任性检查”

和人为干扰，减少监督管理部门寻租空间，让监管对象

不敢心存侥幸。

不强调“全覆盖”抽验，并不一定会削弱监管力度。

如果真正用好“双随机、一公开”，随机选派执法检查人

员，在重点监管对象中随机选取检查和抽验对象，随时

飞行检查、延伸检查、跟踪检查，“随查、随抽、随检、随公

告、随查处”，这样反而比每年一次的例行抽验更有威慑

力，使抽验真正成为高悬于生产企业头上的“达摩克利

斯之剑”。

5.2 既作“信息库”也作“报警器”

针对国家基本药物开展的抽验为上市后药品质量

评价积累了丰富详实的研究信息。这些信息还需要更

加及时的反馈、深入的挖掘和有效的利用，才能使其发

挥更好的预警作用。

在抽验中，如果发现国家基本药物存在明确的风险

信息，比如用法定方法检验，发现热源、细菌内毒素、无

菌等可能对人体造成严重伤害的项目不符合规定的；同

一企业多批次、多品种不符合规定的；用补充检验方法

检验证明药品掺杂使假、非法添加的，都应该及时“报

警”；一线的检验人员、检验机构和监督管理部门都应当

对这类风险性高、且有法定标准和检验报告作为查处依

据的问题高度重视，一旦发现立即报送相关部门，以便

采取紧急措施。

抽验中还可能发现国家基本药物存在的某些风险

信号，比如怀疑原料劣质、包材辅料不规范、工艺不稳定

或偷工减料、有害物质残留、检验标准不完善等。不同

于一般的学术研究，抽验工作针对的是已经上市的用于

保障公众生命健康的药品，所以检验机构应当牢固树立

“预警”意识，快速准确地报送相关信息，提示监督管理

部门马上采取飞行检查、召回产品等必要的措施，以防
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范潜在的风险。可以说，抽验本身不是目的，将抽验中

发现的问题逐一解决、发现的风险逐一化解才是终极目

标。只有这样，才不至于使抽验工作成为背后空虚的

“马奇诺防线”。

5.3 客观看待抽验的“多面性”与“科学性”

抽验作为一种监管手段，其的本质就是抽取样品进

行检验，使检验的数据和结果作为监管的依据。既可以

随机，也可以靶向；既可以随时，也可以计划。抽什么样

品，检什么项目都是围绕抽验的目的设置的，因此才会

衍生出监督抽验、评价抽验、跟踪抽验、计划抽验、专项

抽验等不同的分类方式。抽验是检验和监管的有机结

合，是对生产企业检查和对药品检验的有机结合，抽验

的管理制度使监督检查、现场抽样、检验分析、依法查

处、及时公告有效衔接，抽验的工作机制为打假治劣、标

准完善、工艺改进提供了共享平台。

针对国家基本药物抽验，有时需要一种大范围的、

随机的、固定品种或抽样点、按法定方法检验的抽验，以

了解某一区域国家基本药物的整体质量状况，那么这时

就不能苛求抽验结果没有反映出潜在风险点。有时需

要有针对性的去挖掘问题，专门针对不良反应报告较

多、投诉举报较多、检查发现问题较多、风险因素较集中

的国家基本药物品种，在重点企业、重点地区抽样，重点

检验可能存在问题的项目，那么这时就不能苛求抽验结

果反映的问题没有代表性。同时，阶段性的探索研究结

果亦不能作为查处的依据。简言之，抽验其实是个多面

手，能在国家基本药物质量监管中发挥不同的功效，不

能对其进行片面的理解，否则就会出现“以子之矛攻子

之盾”的悖论。

我国药品抽验工作已经开展了半个多世纪，监督管

理部门、检验部门、专家学者几代人围绕抽验工作机制

完善进行了不懈的努力和探索，提出了诸多很有建设性

的意见和建议，取得了很好的成效。但随着社会的不断

进步、科技的不断发展、体制机制的不断更新，药品抽验

工作，特别是国家基本药物抽验工作，不断面临新的挑

战。如何保证抽样的针对性、提升抽验的实效性、找准

抽验与监管的关联性、完善抽验的规范性？如何通过法

制化、规范化、信息化建设，不断完善抽验工作机制、提

高抽验工作效能？如何对抽验数据进行综合分析，科学

评价安全风险，最大限度地防范并消除药品安全隐患？

如何着力形成资源优化配置、优势互补、运转高效的抽

验管理新格局？这些都是我国国家基本药物抽验管理

工作中要不断思考的问题。
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