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上海市浦东新区市场监督管理局文件

浦市监药〔2024〕48号

上海市浦东新区市场监督管理局

关于印发《2024 年度药品质量抽检工作实施

方案》的通知

各相关处室、各基层单位、食药检所：

现将局《2024 年度药品质量抽检工作实施方案》印发给你

们，请结合日常监管工作，认真组织实施。

特此通知。

上海市浦东新区市场监督管理局

                           2024年 3月 15日
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上海市浦东新区市场监督管理局

2024 年度药品质量抽检工作实施方案

根据《中华人民共和国药品管理法》《药品质量抽查检验管

理办法》《关于做好国家基本药物抽检管理工作的通知》和上海

市药品监督管理局《2024年药品质量抽检工作实施方案》要求，

结合浦东新区实际情况，现制定本方案如下：

一、总体目标

坚持问题导向，保持药品抽检的监管威慑力；科学评价辖区

内药品经营、使用环节药品总体质量水平，提高分级监管和抽检

效能；增强风险防控，及时发现和控制不合格产品以及存在风险

隐患的产品；培养药品抽检专业队伍，积极探索药品抽检工作机

制创新。

2024 年全年计划完成市级日常抽检 600 件，区级抽检 100

件（含应急抽检），现场快检 1260件，国家抽检 15件（根据市

局要求另行通知）。专项抽检数量根据市药监局要求另行安排。

二、职责分工

药品化妆品监督管理处负责组织辖区内药品零售、使用环节

抽检工作，包括制定年度和季度抽检方案，对检验报告接收和组

织送达，跟踪、指导不合格产品后续处置工作，对抽样工作进行

汇总、总结和上报，对抽样费用单据予以收集、汇总和审核，对
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抽样工作完成情况进行考评。

办公室（财务处）负责抽样费用的审核与报销。

反不正当竞争处（反垄断和价格监督检查处）负责不合格产

品案件管理工作。

党建工作指导处（审计办公室）依据内部审计职责开展审计。

执法支队、金桥所、浦兴所、高行所、曹路所、大团所、新

场所、祝桥所、老港所负责常规抽检、专项抽检和应急抽检工作

的落实，以及不合格抽样产品的报告送达、核查处置、立案查处。

执法支队负责落实市药监局分配的国家药品抽样任务。各市场监

管所负责药品现场试剂法快检工作及应急抽检任务的落实。

浦东食药检所负责市药监局指定区域抽检样品的检验。

三、计划安排

（一）抽样原则

坚持问题导向，增强风险防控意识，提高抽样靶向性。综合

药品零售、使用单位性质、规模、药品质量管理水平、历年不合

格药品情况、药品采购来源情况，以及药品类别、给药途径、剂

型等因素，有效掌握零售、使用单位药品质量管理水平和能力，

合理安排抽检批次和频次。

（二）任务分配

本年度抽样任务分配至 8个市场监管所（金桥所、浦兴所、

高行所、曹路所、大团所、新场所、祝桥所、老港所），每季度
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抽样安排由药化处根据工作任务统一组织落实。具体由上述市场

监管所派员（各 1人）组成 4个抽样小组，按季度完成全年抽样

任务。执法支队参加专项抽样及其他非常规抽样工作。各基层单

位指派的参加抽样人员应具备药品监管经验，并相对固定，以便

工作有序开展。

（三）抽样安排

1．流通使用环节抽样范围：①药品零售单位；②药品使用

单位；③根据药品监管工作需要的其他单位。

2．抽样数量：市级抽检任务要求完成常规抽检量 600 件，

原则上平均分配到每季度。区级抽检任务，计划总件数 100 件

（根据经费使用情况调整件数），常规抽检量 90件，预留 10件

用于突发应急事件。

3．结合新区实际，市级抽检任务药品抽样量参考比例：化

学药 40%，中成药 35%，中药饮片 23%，生物制品 2%。区级抽检

任务因结合监管实际开展，暂不制定参考比例。

4．重点抽样对象：对上年度抽检不合格、信用评级为 C 级

的被抽样单位进行全覆盖抽检，同时重点关注投诉举报较多、历

年监管情况不佳、社会关注度高的医疗机构和药品零售企业。

5．重点抽样品种：对上年度抽检不合格的品种进行全覆盖

跟踪抽检，对投诉举报较多、不良反应集中、防疫用药品及新上

市品种及剂型开展重点抽检。
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（四）专项抽检

具体抽检方案根据市药监局要求另行下发。

（五）药品现场快检

2024年计划完成药品现场快检 1260件，除保税区分局、度

假区分局外，其他各市场监管所平均分配 35 件。各所要结合医

疗机构和药品零售企业的日常监管需要，主要针对金胺 O、金橙

Ⅱ、重金属、二氧化硫残留、黄曲霉素、农残，非法添加药品等

方面开展化学试剂法快检。现场快检数据应实时录入药品抽检信

息系统。现场快检通过的，快检结束；不通过、且样品数量满足

常规抽检的，与药化处沟通后，现场开展常规抽检。数量不能满

足常规检验的，应建议被抽样单位停售、停用相关产品。

快检试剂由药化处报送市局药品监管处领取并分发至各抽

样单位。

四、抽样工作要求

（一）抽样单位要求

1．抽样单位应按照《药品管理法》《药品质量抽查检验管

理办法》《药品抽样原则及程序》及年度药品质量抽检工作实施

方案等有关规定，加强人员业务培训，认真落实药品抽样工作。

2．按照年度抽样计划平均分配抽样总数，合理安排抽样进

度，确保在规定时限前完成全部抽样任务。
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3．抽样前要开展必要的日常监管现场检查，对在现场监督

检查中发现的问题，要及时依法处理或移送。抽样工作要以问题

为导向，以防控风险为目的，提高药品质量抽检工作针对性，注

重样品的广泛性和代表性；避免集中抽样和重复抽样，进一步提

高抽样的覆盖率。

4．应急抽检、对中药饮片的抽样应采取摄影摄像等方式记

录抽样现场及样品情况。

5．抽检样品要严格按照药品储运要求进行储运，特别是有

温度、避光等特殊储运要求的，应当配备符合要求的储运设备或

委托具备资质的专业物流进行运送，并有相应记录。

6．为减少药品资源浪费及节约抽检经费，对近三年内未发

生过抽检不合格情况单位的制剂品种，可结合被抽样单位监管情

况，将部分样品封存在被抽样单位（需在抽样凭证上备注封存情

况及抽样袋编号）。如检验合格由被抽样单位自行解封，购样费

按实际抽取样品金额结算；如检验需要调用封存样品的，再由抽

样单位至被抽样单位调取，结算时按全部购样费用结算。

（二）承检单位要求

1．浦东食药检所要严格做好样品签收工作，仔细核对抽样

凭证和录入“药品抽检信息系统”内的信息，做到“线上线下”

同步流转，确认样品、抽样凭证和系统内数据正确一致后再予以

受理。
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要严格按药品储运要求存储样品，退样样品也须按储存要求

进行流转，确保样品退回过程规范，并做好记录。

检验后应及时录入检验结果并同步传递检验报告，电子检验

报告与纸质报告法律效力相同。

2．除按现行法定质量标准进行全项检验外，浦东食药检所

可对存在质量风险的品种，结合药品标准、工艺、包装等因素开

展探索性研究工作，积极申报药品补充检验方法。

3．对中药饮片炮制项目的检验，原则上不出具报告，涉及

炮制项目不合格的可通过其它项目予以体现。对依靠现有检验能

力与资质不能完成检验的项目或品种，各承检机构可以采用项目

分包或委托检验的模式完成最终的全项检验。如确不具备全检条

件的，应在全年检验和质量风险评估报告中逐一列明原因。

（三）合理使用抽检经费

药品抽检一般采用“非现场结算”方式支付所抽取样品的购

样费用，经营和使用环节一般以抽样时实际销售价为准，支付单

位为“上海市浦东新区市场监督管理局”，收款单位为被抽样单

位。

被抽样单位即收款单位在被抽样时须开具相关票据给现场

抽样人员。抽样人员将相关票据、抽样凭证交药化处。特殊情况

当场无法开具票据的，被抽样单位应在抽样工作后 7个工作日内

开具相应票据并附抽样凭证复印件一份，一并寄（送）至药化处，
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未按时开具票据的视为放弃收款权利。药化处收到相关票据等材

料在 10 个工作日内审核无误后交局办公室（财务处），局办公

室（财务处）在 20个工作日内支付相应费用。

因开展抽样工作发生的其他费用（交通费、办公用品费、通

讯费、误餐费、抽样耗材等）、购样费用每季度和市药品监管局

结算一次（上一年 12 月至本年 2 月为一个结算季度，以此类

推），经费报表在每季度结束后的 5日内由药化处报市药品监管

局，由市药品监管局统一拨付费用。浦东食药检所同期报送检验

经费报表，结算检验费用。

要根据有关规定合理使用经费，严格抽检经费管理，不得挤

占、截留、挪用药品抽检经费，并配合市财政局组织的抽检经费

和效能第三方审计。

（四）抽样数据处理和信息报送要求

1．药化处每季度（上一年 12月至本年 2月为一个结算季度，

以此类推）对组织实施抽样的情况进行小结，在 12月 20日之前

完成全年抽检工作总结，并向市药品监管局报送。总结内容至少

包括抽样完成情况、上年度不合格品种（单位）覆盖情况、未提

供样品说明收集情况、核查处置情况、经费使用情况等。

2．浦东食药检所在 12 月 20 日前完成全年检验和质量风险

评估报告交市食药检验研究院。检验过程中发现重大质量风险的，

应及时通过药化处向市药品监管局报告。



— 9 —

3．浦东食药检所应在每季度结束后 10日内，按照国家药品

监管局的数据报送要求整理季度市级抽检信息并报送市药品监

管局。

（五）强化不合格核查处置

各单位按规定将收到的检验报告书及时送达有关单位，立即

对不符合规定的产品采取必要的风险防控措施，组织开展调查核

实，督促企业查清原因并整改到位，消除风险隐患。

在企业申请复验或申诉期间，对涉事药品的风险防控措施继

续执行，不得终止。如发现重大质量风险问题，应第一时间通过

药化处上报市药品监管局药品监管处和业务监督处。符合立案条

件的，应及时依法立案查处，对涉嫌犯罪的，及时移送公安机关，

依法追究刑事责任。对于抽检不合格产品及相关企业，各核查单

位应根据监管需要纳入后续跟踪检查名单或开展跟踪抽检。

各单位应严格按照有关规定，做好不合格报告书送达、核查

确认、风险防控及后续处置等工作，核查处置情况应及时录入抽

检系统。

（六）督促考核

各抽样组应及时对抽样工作进行自查自纠，确保抽样数据真

实、准确。药化处每季度对抽样质量开展评估。

药化处组织对各抽样单位抽样任务完成及工作质量、不合格

产品后续查处、跟踪抽样等情况进行考核，考核结果将作为对相
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关单位年终考核的重要依据。

附件：不良反应需关注品种
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附件

不良反应需关注品种

报告数量前 50的上海企业生产品种 报告数量前 50的外省企业生产品种

派安普利单抗注射液 左氧氟沙星氯化钠注射液

利妥昔单抗注射液 度普利尤单抗注射液

甘露特钠胶囊 纳武利尤单抗注射液

贝伐珠单抗注射液 卡铂注射液

斯鲁利单抗注射液 注射用阿奇霉素

索凡替尼胶囊 阿托伐他汀钙片

阿替利珠单抗注射液 奥氮平片

复方甲氧那明胶囊 比克恩丙诺片

地塞米松玻璃体内植入剂 阿司匹林肠溶片

吸入用七氟烷 注射用奥沙利铂

呋喹替尼胶囊 奈玛特韦片/利托那韦片组合包装

普伐他汀钠片 左氧氟沙星片

氟尿嘧啶注射液 注射用头孢呋辛钠

替米沙坦片 盐酸二甲双胍缓释片

苯磺酸左氨氯地平片 诺西那生钠注射液

阿达木单抗注射液 碘克沙醇注射液

甲磺酸伏美替尼片 马来酸奈拉替尼片
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盐酸贝那普利片 注射用头孢唑肟钠

头孢克洛缓释胶囊 硝苯地平控释片

赛沃替尼片 盐酸倍他司汀注射液

特瑞普利单抗注射液 达格列净片

注射用头孢曲松钠 注射用环磷酰胺

碘美普尔注射液 紫杉醇注射液

阿立哌唑片 氯沙坦钾氢氯噻嗪片

痰热清注射液 注射用磷霉素钠

盐酸阿来替尼胶囊 通络祛痛膏

多格列艾汀片 帕妥珠单抗注射液

布洛芬缓释胶囊 硫酸氢氯吡格雷片

曲妥珠单抗注射液 注射用阿扎胞苷

瑞基奥仑赛注射液 复方氨基酸注射液（18AA-Ⅲ)

艾司唑仑片 拉西地平分散片

胆宁片 注射用曲妥珠单抗

布洛芬混悬液 氨氯地平贝那普利片（Ⅰ)

盐酸氯丙嗪片 多西他赛注射液

复方甘草口服溶液 枸橼酸伊沙佐米胶囊

丹参酮 IIA 磺酸钠注射液 注射用维布妥昔单抗

酚麻美敏片 利培酮片
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呋塞米注射液 甲苯磺酸艾多沙班片

马破伤风免疫球蛋白（F(ab')2) 阿布昔替尼片

萨特利珠单抗注射液 盐酸莫西沙星氯化钠注射液

苯磺酸氨氯地平片 注射用头孢哌酮钠舒巴坦钠

卡培他滨片 阿利西尤单抗注射液

华法林钠片 瑞舒伐他汀钙片

氯硝西泮片 盐酸二甲双胍片

麝香保心丸 富马酸喹硫平片

盐酸多柔比星脂质体注射液 甲硝唑片

碘海醇注射液 非洛地平缓释片

多巴丝肼片 烟酸注射液

阿普唑仑片 己酮可可碱注射液

盐酸二甲双胍缓释片 注射用头孢唑林钠
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上海市浦东新区市场监督管理局办公室      2024年 3月 15日印发  


