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基于ＮＶＩＶＯ１２．０及政策文本的国家药品抽检发展历程分析
王瑞丽 １，朱嘉亮 ２，黄志禄 １△

（１．沈阳药科大学工商管理学院，辽宁 沈阳 １１００１６； ２．中国食品药品检定研究院，北京 １０２６２９）
摘要：目的 梳理药品抽检政策的发展历程，提出改进现行抽检模式的思路和方法。方法 以我国政府 １９８４年至 ２０１９年公开发布的

３２份药品抽检政策文本为研究对象，采用 ＮＶＩＶＯ１２．０软件对政策文本进行裂解编码，形成以“政策发文单位”“政策目标”“抽检工作
重点”为一级节点的三级分析框架，将子节点与“发文时间”进行矩阵分析，梳理出我国不同阶段药品抽检工作的模式。结果 我国药品

抽检发展历程可分为探索阶段（１９８４年至 ２０００年）、发展阶段（２００１年至 ２００７年）、创新阶段（２００８年至 ２０１８年）、抽检新纪元阶段
（２０１９年及以后），且各阶段政策发文单位、政策目标、抽检工作重点均呈现不同特点。结论 我国应进一步加强药品检查、检验、查处的

联动机制，完善药品质量公告制度，有效执行药品购样政策，合理规划抽检覆盖面，提升药品监管的科学性和有效性。
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流企业药品质量管理意识。

加大监管力度：加大监管力度，保障药品储存运输

质量安全。对委托物流企业储存运输药品的生产、经营

企业进行延伸检查，督促药品生产、经营企业以委托方

向物流企业提出符合药品储存运输特性的质量保证要

求，以市场行为促使物流企业保障药品储存运输环节的

质量安全。

鼓励企业做大做强：鼓励企业做大医药物流市场占

有份额，持续提高物流管理水平和服务水平。部分大型

药品批发企业规模大，仓储设施先进，配送车辆充足，信

息化程度高，形成了一定的配送网络，应鼓励具备条件

的企业利用受托资源进一步健全、扩大配送网络，不断

增强企业的核心竞争力。

医药物流作为连结生产、销售、医疗机构的桥梁，通

过专业化分工，能进一步降低储存运输成本，提高服务

质量，保障药品安全。物流行业数据分析预计，２０２０年

中国医药物流市场规模为 ３．８万亿元，市场前景广阔，
专业化医药物流将得到快速发展。

参考文献

犤１犦孙志梅 ．分析医药商业物流现状及发展形势犤Ｊ犦．临床医药

文献电子杂志，２０２０，７（６）：１７０－１７３．
犤２犦国家药品监督管理局 ．药品经营质量管理规范犤ＥＢ／ＯＬ犦．
（２０１６－０７－２０）犤２０２０－０７－２５犦．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｎｍｐａ．ｇｏｖ．

ｃｎ／ｄｉｒｅｃｔｏｒｙ／ｗｅｂ／ｎｍｐａ／ｘｘｇｋ／ｆｇｗｊ／ｂｍｇｚｈ／２０１６０７２０１０２６０１

２０５．ｈｔｍｌ．
犤３犦王雨来，卢 振，张 剑，等．医药冷链物流自动监测报警系

统的现状及问题研究犤Ｊ犦．中国药业，２０１５，２４（１６）：４－６．
犤４犦王晓娇 ．医药连锁企业物流成本控制问题及对策犤Ｊ犦．产业

与科技论坛，２０２０，１９（１４）：２５８－２５９．
犤５犦陕西省药品监督管理局 ．陕西省药品现代物流技术指南（试

行 ）犤ＥＢ／ＯＬ犦．（２０２０－０７－２２）犤２０２０－０７－２５犦．ｈｔｔｐ：／／

ｗｗｗ．ｓｘｆｄａ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｉｎｆｏ／１００６／３９９４４．ｈｔｍ．
牗收稿日期：２０２０－０８－１７牘



７

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２１年２月５日 第３０卷第３期
Ｖｏｌ．３０牞Ｎｏ．３牞Ｆｅｂｒｕａｒｙ５牞２０２１

ｗｏｒｋｉｎｅａｃｈｓｔａｇｅｈａｄｄｉｆｆｅｒｅｎｔｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ ＩｔｉｓｓｕｇｇｅｓｔｅｄｔｈａｔＣｈｉｎａｓｈｏｕｌｄｆｕｒｔｈｅｒｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎｔｈｅｌｉｎｋａｇｅｍｅｃｈ
ａｎｉｓｍ ｏｆｄｒｕｇｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ，ｓａｍｐｌｉｎｇａｎｄｔｅｓｔｉｎｇ，ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎａｔｔｈｉｓｓｔａｇｅ，ｉｍｐｒｏｖｅｔｈｅｄｒｕｇｑｕａｌｉｔｙａｎｎｏｕｎｃｅｍｅｎｔｓｙｓｔｅｍ，ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｌｙ
ｉｍｐｌｅｍｅｎｔｔｈｅｄｒｕｇｐｕｒｃｈａｓｅｐｏｌｉｃｙ，ｒｅａｓｏｎａｂｌｙｐｌａｎｔｈｅｃｏｖｅｒａｇｅｏｆｓａｍｐｌｉｎｇａｎｄｔｅｓｔｉｎｇ，ａｎｄｉｍｐｒｏｖｅｔｈｅｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃｉｔｙａｎｄｅｆｆｅｃ
ｔｉｖｅｎｅｓｓｏｆｄｒｕｇｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｄｒｕｇｓａｍｐｌｉｎｇａｎｄｔｅｓｔｉｎｇ；ｐｏｌｉｃｙ；ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｐｒｏｇｒｅｓｓ；ＮＶＩＶＯｓｏｆｔｗａｒｅ；ｔｅｘｔａｎａｌｙｓｉｓ

药品抽查检验（以下简称药品抽检）是指国务院、省

级、市县级药品监督管理部门依法对生产、经营、使用药

品开展的质量抽查检验工作，是监管上市后药品的技术

手段之一，为打击假劣药品、加强药品监督管理、了解上

市后药品的质量状况、保护公众用药安全有效提供技术

支撑。１９８４年发布的《药品管理法》规定，药品监督员有
权按照规定对辖区内药品企业的药品质量进行监督、检

查、抽验，必要时可按照规定抽取样品。第一次明确了药

品抽检工作的合法性。２０１９年新修订的《药品管理法》
规定药品抽检实行有偿抽取样品，２０２０年国家药品抽
检实施方案中实施了非现场结算购买样品、抽检结果以

电子报告书方式传递等新措施，标志着我国药品抽检新

模式的开始。《药品管理法》作为我国药品监管体系中的

特别立法，奠定了抽检工作的法律地位。本研究中运用

ＮＶＩＶＯ１２．０软件，对１９８４年至２０１９年公开发布的３２份
政策文本进行裂解编码，形成以政策发文单位、政策目

标、抽检工作重点为一级节点的分析框架，将子节点与

“发文时间”进行矩阵编码，分析不同政策发文单位、政

策目标、抽检工作重点等方面的特点，并结合现行抽检

模式提出对策和建议。现报道如下。

１ 文献综述和理论基础

１．１ 文献综述

我国学者对药品抽检的研究可分为抽检数据平台

建设类、抽检数据挖掘类、抽检现状及模式探索类和国外

先进经验借鉴类。包括建议我国从规划设计、数据清洗

和挖掘等方面建立国家药品抽检数据共享平台犤１－４犦；运

用灰色理论、关联规则、因子分析等方法挖掘抽检数据，探

索数据与药品质量间的关联犤５－９犦；通过分析我国药品基本

药物抽检现状，总结我国药品抽检发展模式犤１０－１６犦；借鉴风

险沟通理念等国外先进经验犤１７－１９犦。梳理药品抽检政策

发展历程，可为今后抽检模式提出思路和方法，更好地

规划和把握未来政策的发展趋势。

１．２ 理论基础

２０１９年颁布的《药品质量抽查检验管理办法》规
定：药品抽检根据监管目的可分为监督抽检和评价抽

检。监督抽检是指药品监督管理部门根据监管需要对质

量可疑药品进行的抽查检验。评价抽检是指药品监督管

理部门为评价某类或一定区域药品质量状况而开展的

抽查检验。

根据组织实施主体，可分为国家药品抽检和地方药

品抽检。国家药品抽检以评价抽检为主，是指由国务院

药品监督管理部门在全国范围内对生产、经营、使用环

节的药品质量开展的抽查检验，组织方式为“分散抽样、

集中检验、探索研究、综合评价”，即在全国分散抽样，同

一品种样品交由一个药检机构开展法定检验，并开展探

索性研究，完成质量分析报告。地方药品抽检以有针对

性的监督抽验为主，是指由地方药品监督管理部门对本

行政区域内生产环节及批发、零售连锁总部和互联网销

售第三方平台的药品质量开展的抽查检验，以发现假劣

药品为主要目标。

２ 方法与结果

２．１ 资料来源

遵循“公开性、权威性、完整性”等原则，在百度检索

以“药品抽查检验”“药品抽验”“药品抽检”等为词条公

开发表文献里提到的政策文件，共选取１９８４年至２０１９
年来自中国政府网、国家药品监督管理部门、各地药品

监督管理部门等官方网站的政策文本 ６２份，剔除不相
关与不完整政策文件，得到３２份政策文件。为保证样本
内容分析的科学性与合理性，由相关领域的专家进行论

证与确认。

２．２ 研究工具

运用 ＮＶＩＶＯ１２．０质性分析软件进行政策文本的
分析，遵循开放编码、轴心式编码和选择式编码三级编

码步骤。首先，利用 ＮＶＩＶＯ１２．０软件导入相关文本资
料，对其仔细阅读并进行标注和初步编码，形成自由节

点；其次，通过对各自由节点的进一步组织，建立类属关

系，编码成结构性的树状节点，表达质性研究概念间的

相互关系；最后，反复进行亲子节点关系的疏理，编码完

成后建立关系模型，运用可视化手段呈现文本的变化情

况。因此，通过对３２份政策文本进行逐级裂解成分析单
元，对相似的单元汇总后构建出药品抽检政策发展历程

分析框架，最终形成 ３个一级节点、２０个二级节点、２９
个三级节点的分析框架。详见图１。
２．３ 结果

２．３．１ 政策发文单位变化

将政策文本导入到ＮＶＩＶＯ软件，在节点创建“发文
单位”节点，阅读文本后在“发文单位”下创建子节点“全

国人大”“国务院”“国家药品监督管理局”等，分别将政

策文本拖拽至相应节点下。将“发文单位”“发文时间”进

行矩阵分析（见图 ２）。可见，１９８４年至 ２０００年，药品抽
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图１ 药品抽检模式发展历程框架
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图２ １９８４年至２０１９年不同单位发文数量
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图３ 政策文件目标编码结构

Ｆｉｇ．３ Ｔａｒｇｅｔｃｏｄｉｎｇｓｔｒｕｃｔｕｒｅｏｆｐｏｌｉｃｙｄｏｃｕｍｅｎｔｓ

政策目标

发文数量 ／篇
７
６
５
４
３
２
１
０

规范药品抽检工作

加强药品监管

提高药品安全

医药卫生体制改革

１９８４年至
２０００年

２００１年至
２００７年

２００８年至
２０１８年

２０１９年

图４ １９８４年至２０１９年药品抽检政策目标变化
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图５ 药品抽检工作重点编码结构
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检政策发文单位较分散，国务院、卫生部、财政部、药监

局（因国务院机构改革，国家医药管理局、国家药品监督

管理局、国家食品药品监督管理局、国家食品监督管理

总局简称为药监局）是主要的发文单位，国家计委（因国

务院机构改革，国家计划委员会、国家发展计划委员会

简称为国家计委）、国家经贸委（因国务院机构改革，国

家经济贸易委员会简称为国家经贸委）等都参与政策发

布，这与当时药品监管职能的划分有关；１９９８年以前，
药品监管工作主要由卫生部药政管理局和国家经贸委

的国家医药管理局负责；１９９８年，卫生部药政管理局与
国家医药管理局等部门合并成立国家药品监督管理局；

２００１年后，药品抽检政策则主要由全国人大、国务院、
药监局发布，其中，国务院发布的主要有医药卫生体制

改革与国家药品安全规划系列政策，国家药监局则具体

规范药品抽检工作，如《抽样原则与程序》《国家药品计

划抽验质量分析指导原则》《药品质量抽查检验管理办

法》等，全国人大主要颁布《药品管理法》，形成了全国人

大制定法律，国务院总体规划，国家药监局具体规定的

模式。

２．３．２ 政策目标变化

将政策中工作目标的内容进行裂解编码，形成４个
二级节点、１０个三级节点的分析框架，详见图３。对二级
节点与“发文时间”进行矩阵分析（见图４），可见不同时
期，药品抽检相关政策的目标也有所不同。１９８４年至
２０００年，政策目标主要是推进城镇医药卫生体制改革

的顺利进行，为了解决群众“看病难、住院难、就医需求

远大于医疗服务供给”的问题犤２０犦；２００１年至２００７年，主
要是规范药品质量监督抽查工作，加强对药品的监督管

理；２００８年至２０１８年，主要推进医药卫生体制改革、规
范国家药品计划抽检管理工作、加强基本药物管理等；

２０１９年至今，主要是规范药品质量抽检工作和上市后
药品的监督管理。

２．３．３ 抽检工作重点变化结果

将政策中涉及到的药品抽检工作内容进行裂解

编码，形成 ６个二级节点、１９个三级节点的分析框架
（见图 ５），将二级节点与“发文时间”进行矩阵分析
（见图 ６）。可见，药品抽检工作的发展历程可分为以
下 ４个阶段。
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１２

１０

８

６

４

２

０

发文数量 ／篇

１９８４年至
２０００年

２０１９年２００１年至
２００７年

２００８年至
２０１８年

抽检信息化建设

加强重点品种抽检

探索抽检收费机制

完善质量公告制度

１）探索阶段（１９８４年至２０００年）
确立药品抽检收费制度：１９９０年以前，药品抽检不

收检验费，因此药品检验机构面临着抽检药品越多、经

费越困难的困境。为扩大药品抽检的覆盖面，１９９０年卫
生部《关于加强药品质量监督检验有关问题的通知》规

定，药品抽检需由受检单位缴纳检验费。

加强重点品种抽检：１９９０年，卫生部《关于加强药
品质量监督检验有关问题的通知》规定，在进行药品质

量抽验时要加强对贵细中药材、新药、新产品和优质品

的考核，新建、扩建、改建厂房（车间）生产的药品，质量

不稳定药品，医疗单位制剂室配制的大输液、中药注射

液、注射用水，药品经营单位库存５年无效期药品要进
行经常性监督检验；２０００年，药监局《关于贯彻城镇医
药卫生体制改革指导意见的实施意见》规定，药品抽验

工作要重点抽验农村用药、医疗单位、流通混乱区域的

药品及中药材和中药饮片。

完善药品质量公告制度：１９８６年，卫生部开始实行
药品质量公报制度。１９８８年，药品生物制品检定所制定
改革方案中明确国家药品质量公报每年发布４期，内容
为国家级抽验结果和从省、自治区、直辖市公报中选取

的部分品种抽验结果；省级药品质量公报每年发布２～
４期犤２１犦。２０００年，药监局《关于贯彻城镇医药卫生体制
改革指导意见的实施意见》对公报的内容加以规范，提

高了公报的规范性和准确性。

２）发展阶段（２００１年至２００７年）
取消药品检验收费机制：由于收取检验费使得药品

企业产生规避抽检的行为，药品抽检工作难以开展。

２００１年修订的《药品管理法》规定，抽查检验应当按规
定抽样，并不得收取任何费用。

加强重点品种抽检：２００１年至 ２００６年，药监局发
布了３版《药品质量抽查管理规定》，强调加强重点品种
抽检，尤其是对农村地区基层药品经营和使用单位或个

人的监督检查工作。

完善药品质量公告制度：２００１年修订的《药品管理

法》中规定，药品监督管理部门应当定期公告药品质量

抽检结果，明确了药品质量公告发布的法定性；２００２
年，《药品管理法实施条例》对公告内容进行统一规定。

加快药品抽检信息化建设：２００７年，国务院发布的
《国家食品药品安全“十一五”规划的通知》规定，实施

“３５１１”工程，建立和完善覆盖国家、省、市（地）三级药品
监管信息系统，建立药品和医疗器械检验检测系统。

３）创新阶段（２００８年至２０１８年）
加强重点品种抽检：自２００９年实行国家基本药物制度

起，药监局发布《关于加强基本药物质量监督管理规定的

通知》等政策，规定通过在国家药品抽检计划中加大基本

药物的比例和省级药监局加强对辖区内生产企业生产的

基本药物抽检等方式，实现对基本药物的全覆盖抽检。

完善药品质量公告制度：２０１６年，中国食品药品检
定研究院首次发布的《国家药品抽检年报》，详细介绍了

国家药品抽检的总体情况，创新了药品抽检结果公布的

方式；２０１７年，药监局《关于规范药品抽检核查处置和
信息发布工作的通知》规范了抽检结果公开模式犤２２犦。

确立探索性研究机制：２００８年，国家药品抽检组织
方式由“各自抽样，分散检验”调整为“分散抽样，集中检

验、探索研究、综合评价”犤２３犦；２００９年，药监局发布的《药
品评价抽验质量分析指导原则》明确了探索性研究的定

义，从制度上确立了探索性研究机制犤２４犦。

推进药品抽检信息平台建设：２００８年上线的国家
药品抽验管理信息系统实现了对药品全生命周期牗抽
样、检验、核查、质量分析等牘的信息化管理；２０１５年建
成国家药品抽检数据平台，其可向检验人员和管理人员

共享历年的药品抽检数据和药品质量分析信息。

４）抽检新纪元阶段（２０１９年及以后）
确立药品有偿购样机制：２０１９年新修订的《药品管

理法》明确实行药品有偿购样机制，规定抽检应当按照

规定抽样，不得收取任何费用，抽样应当购买样品。

加强重点品种抽检：２０２０年起加强对国家集中采
购中标药品的抽检，药监局《关于加强药品集中采购和

使用试点期间药品监管工作的通知》规定：各省级药品

监管部门要对行政区域内通过仿制药一致性评价品种

及中标药品生产环节开展全品种覆盖抽检。

完善药品质量公告制度：２０１９年新修订的《药品管
理法》同时规定，国家实行药品安全信息统一公布制度，

国家药品安全总体情况、药品安全风险警示信息等由国

务院药品监督管理部门统一公布。

３ 讨论

由图２可见，我国对药品抽检的监管形成了全国人
大制定法律、国务院总体规划、国家药监局具体规定的

模式。由图 ４可见，药品抽检不仅是查处市场上假劣药
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品的技术支撑，还应发挥风险防控作用，挖掘潜在的药

品质量风险，提高药品质量安全水平，保障公众的健康

水平。由图 ６可见，抽检收费机制由药品抽取检验费到
不收检验费再到有偿抽样，抽检重点由农村基层重点抽

样到基本药物全覆盖抽检再到集中采购中标品种全覆

盖抽检，药品质量公告的内容不断规范，发布渠道和模

式不断多样化，监管信息化水平不断提升。

建议我国还应建立以下长效机制，以提升药品监管

的科学性和有效性。

加强药品检查、检验、查处的联动机制：以问题为导

向，将既往抽检不符合规定的、质量体系存在问题的、探

索性分析发现存在风险隐患的企业和流通链条作为药

品检查重点，将日常监督检查发现问题的品种作为抽检

重点，将药品抽检过程中出现的质量问题、探索性研究

的结论作为查处依据，联动行政监督与技术监督，提高

药品监管的权威性。

完善药品质量公告制度：药品抽检结果发布途径和

模式越来越多样化，但大量抽检数据存在信息孤岛的现

象，未能被充分使用和挖掘。建议统一药品抽检结果发

布渠道，在同一个平台上对不同渠道的抽检信息进行汇

总；整合国家和地方药品质量公告，统一公告内容格式，

便于学者对数据进行统计与分析；完善药品质量公告的

内容，可借鉴风险管理的理念犤２４犦在公告中补充药品质

量风险点，提示药品质量是否存在地域性、季节性等风

险点，更好地发挥药品质量公告的预警效能。

科学、有效地执行药品购样政策：在选择抽样单位

时由于时间和地理位置的限制，抽样人员可能为追求方

便而选择同一批发企业的多个品种或距离近的企业进

行抽样，减少在质量风险高的农村基层地区的企业抽取

药品，导致达不到抽检规定的覆盖面；在样品抽取过程

中，由于抽样人员抽错样品或样品丢失时，抽样单位需

要支付样品费用，导致抽样人员对某些不确定的情况采

取不抽取以躲避惩罚，达不到抽检计划数量。建议加大

对抽样人员的培训及业务考核，严格按规定和计划进行

抽样，确保抽取的样品覆盖面具有统计学意义。

合理规划抽检覆盖面：我国现阶段要求对仿制药一

致性品种和中选品种全覆盖抽检，但全覆盖抽检会导致

部分药品抽检占比过大，间接缩小了抽检的覆盖面，使

得抽检效能降低，建议以问题为导向，合理规划药品抽

检品种，遵循“双随机，一公开”的监管模式，在重点监管

品种中随机抽取检查对象，随机选派执法检查人员，可

能会比每年１次的全覆盖抽检更有威慑力犤１０犦。
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