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国家食品药品监督管理局关于国家基本药物品种检验工作的指导意见  

 
(国食药监稽[2009]764号) 

  各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局）： 

  为贯彻落实《中共中央国务院关于深化医药卫生体制改革的意见》和《关于加强基本药物质量监

督管理的规定》（国食药监法〔2009〕632号），加强基本药物质量监管，现就做好基本药物品种检验

工作提出以下指导意见： 

  一、工作原则 

  （一）国家基本药物检验工作包括国家评价抽验和地方监督抽验。国家局负责组织协调、监督指

导全国基本药物抽验工作，组织在全国范围内开展基本药物评价抽验工作；省级食品药品监督管理部

门负责组织协调本辖区基本药物监督抽验工作。 

  （二）各级食品药品监督管理部门应加强沟通协调，合理配置检验资源，提高抽验工作效能，减

少重复抽验。对国家局年度计划安排评价抽验的基本药物品种，省级食品药品监督管理部门原则上不

再安排抽验。 

  二、工作目标 

  通过基本药物国家评价抽验和地方监督抽验，实现每年对纳入国家基本药物目录的品种进行一次

全覆盖抽验的工作目标，为了解和掌握基本药物质量状况，科学评价基本药物安全风险，加强基本药

物质量监管提供科学依据。 

  三、工作任务 

  （一）国家局每年2月底前制订年度全国药品评价抽验计划，部署基本药物抽验工作；每年组织对

全国31个省（区、市）生产、流通、使用环节的基本药物进行抽样检验和质量分析，3年完成覆盖基本

药物目录全部品种的评价抽验工作。 

  （二）各省（区、市）食品药品监督管理部门应结合本辖区实际，制定本辖区除国家评价抽验品

种以外的其他基本药物的年度抽验计划，对辖区内基本药物生产企业生产的基本药物每年至少组织一

次监督抽验。在确保完成对生产企业基本药物监督抽验的基础上，根据辖区实际，安排对经营、使用

环节基本药物的监督抽验工作。 

  （三）对基本药物抽验结果，各级食品药品监督管理部门除定期以《药品质量公告》形式向社会

发布外，对在抽验中发现的不合格产品，应及时通过媒体或网络向社会公告和曝光。 



说明:本库所有资料均来源于网络、报刊等公开媒体，本文仅供参考。如需引用，请以正式文件为准。 

  四、工作要求 

  （一）各省（区、市）食品药品监督管理部门要提高对基本药物监督抽验工作的认识，把基本药

物作为药品抽验工作重点，进一步加强基本药物监督抽验、应急抽验等各项制度建设。 

  （二）各省（区、市）食品药品监督管理部门要结合辖区内基本药物监管特点，重点围绕风险因

素较集中的品种，以及基本药物配送单位和经营、使用环节，开展监督检查工作，并充分利用药品快

检技术，提高监督检验的针对性。对监督检查中发现的违法行为和产品抽验不合格的，要依法严肃处

理。 

  （三）各级食品药品监督管理部门应当按照职责分工和属地管理的原则，加大基本药物抽验经费

投入，加强基本药物质量抽验工作，确保基本药物质量。 

  国家食品药品监督管理局 

  二○○九年十一月十八日 
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