
2022 年药品质量抽检工作计划

一、工作安排

（一）在监督抽样工作时，以发现问题、防控风险为原

则，坚持监检结合。监督抽检要求中药材、中药饮片品种（批

次）抽样比例不得超过 20%。严格把握药品抽送样进度，进

一步加强经营使用环节使用量大、不良反应集中、社会关注

度高等品种抽检力度。

（二）结合药品安全监管领域的各类专项检查，在日常

监督检查的基础上，对质量可疑的药品进行针对性抽检，提

高药品监督抽检的针对性和靶向性。以辖区零售药店、二级

以下医疗机构、基层诊所、卫生室等为重点，重点抽检基本

药物、中药材、中药饮片、高风险药品、容易出现质量问题

的药品、临床使用量大、易发生不良反应药品、违法广告严

重、网售药品、近年监督抽检不合格品种、集采中选品种、

疫情防控用药进行重点抽检。

二、任务分工

市局负责制定实施方案、调度工作进展、汇总抽检结果

及核查处置情况，市市场监管综合执法大队开展监督抽样工

作，并负责组织实施抽检不合格产品的核查处置工作，各市

场监管所及相关科室人员配合开展监督抽样工作。

三、抽样要求

（一）履行抽样任务时，抽样工作组由 2 名以上（含 2

名）人员组成，抽样时应向被抽样单位出示相关证明文件，



并进行必要的监督检查，再按规定进行抽样，切实做到现场

检查和抽样工作相结合。在抽检过程中，既要扩大品种覆盖

面，又要避免重复抽检。

（二）充分利用“山东省药品抽检管理信息系统”开展

药品抽检管理工作，做到“抽样必检索，检索后抽样”。严

格按照《药品质量抽查检验管理规定》《山东省药品质量监

督抽检管理办法》等有关法规，规范抽样程序。样品的选取

要突出针对性，全省抽检同一家生产企业、同一品种规格不

得超过 2 批次，抽样人员应深入药品存放现场，按随机抽样

的原则和规定程序抽取样品，认真核对抽样药品，完整填写

药品抽样凭证。抽样工作要科学规范，抽取样品应具代表性。

（三）样品购买费用支付。监督抽检样品购买采用现场

结算、非现场结算、其他结算方式相结合的方式。样品购买

费一般以抽样时的实际销售价格为准，实际支付价格由被抽

样单位如实提供。要严格执行财务管理有关规定，统筹做好

抽样经费的管理和使用（一般为中药饮片200元/批，省抽其

他制剂类药品1200元/批，济宁市抽其他制剂类药品500元/

批）。合理选择抽检品种，避免购样经费透支或大量节余。

（四）做好问题处置。监督抽检不合格产品核查处置由

市市场监管综合执法大队、相关科室依职责分别组织实施。

相关单位应做好不合格报告书送达、核查确认及后处置等工

作，核查处置结果应及时录入省局抽样检验与风险分析系统。

（五）时间安排。抽样工作应于2022年9月30日前完成，

并将样品送达或寄送至有关承检机构。


