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２０１５年至２０１９年进口药品抽样回顾性研究
梁 谋，江志杰，李 强，李东岩

（北京市药品检验所·国家药品监督管理局仿制药研究与评价重点实验室·北京市中药成分分析与生物评价重点实验室，北京 １０２２０６）
摘要：目的 完善进口药品监管方法。方法 统计北京市药品检验所２０１５年至２０１９年完成的进口药品抽样数据，分析进口药品抽样数
量的变化趋势及现场抽样中发现的问题。结果 ２０１５年至２０１９年，进口药品抽样主要涉及１４种剂型，品种覆盖化学药、中药、生物制
品３大类，进口药品报验单位按生产经营范围划分为化学药品制剂生产企业、生物制剂生产企业、药品批发企业、中药材销售企业、医
药科技公司等。２０１７年，进口药品抽样批数为７４４８批，抽样件数为３３７６９件，均为统计时限范围内的最大值。与２０１７年比较，２０１９年
的进口药品抽样批数和件数分别下降 ８４．１６％和 ９４．４５％，其中进口化学药抽样批数和件数分别减少 ９８．８９％和 ９９．５０％。２０１５年至

２０１８年，进口化学药（包括化学原料药及制剂）平均抽样批数和件数占比分别为８２．４５％和９３．１７％，均高于同期进口中药和进口生物
制品。不同剂型中，２０１５年至２０１８年片剂抽样批数和平均件数均最多；２０１９年注射剂抽样批数和件数均最多。不同类型报验单位中，

２０１５年至２０１７年完成外资生产企业报验的进口药品抽样批数和件数均最多。现场抽验中发现的问题主要有抽样时存在外包装开封
现象、有效期标注不规范、暂存环境及条件不符合相关需求等。结论 进口药品抽样和检验任务减少，降低了检验机构的药品检验成本

和进口报验单位的进口成本，可促进检验资源的合理分配，释放检验机构的检验能力；给进口报验单位带来便利的同时，应考虑到相应

的监管风险，建议在进口药品抽样检验及上市后的市场流通环节执行具有针对性的监管措施。
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Ｔｈｅｒｅｄｕｃｔｉｏｎｏｆｓａｍｐｌｉｎｇａｎｄｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｔａｓｋｓｏｆｉｍｐｏｒｔｅｄｄｒｕｇｓｃａｎｒｅｄｕｃｅｔｈｅｄｒｕｇｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｃｏｓｔｏｆｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓａｎｄｔｈｅ
ｉｍｐｏｒｔｃｏｓｔｏｆｉｍｐｏｒｔｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｕｎｉｔｓ，ｐｒｏｍｏｔｅｔｈｅｒａｔｉｏｎａｌａｌｌｏｃａｔｉｏｎｏｆｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｒｅｓｏｕｒｃｅｓ，ａｎｄｒｅｌｅａｓｅｔｈｅｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎａｂｉｌｉｔｙｏｆｉｎｓｐｅｃ
ｔｉｏｎｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓ．Ｗｈｉｌｅｉｔｂｒｉｎｇｓｃｏｎｖｅｎｉｅｎｃｅｔｏｔｈｅｉｍｐｏｒｔｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｕｎｉｔｓ，ｔｈｅｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇｒｅｇｕｌａｔｏｒｙｒｉｓｋｓｓｈｏｕｌｄｂｅｃｏｎｓｉｄｅｒｅｄ．Ｉｔｉｓ
ｓｕｇｇｅｓｔｅｄｔｈａｔｔａｒｇｅｔｅｄｒｅｇｕｌａｔｏｒｙｍｅａｓｕｒｅｓｓｈｏｕｌｄｂｅｉｍｐｌｅｍｅｎｔｅｄｉｎｔｈｅｓａｍｐｌｉｎｇｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｏｆｉｍｐｏｒｔｅｄｄｒｕｇｓａｎｄｔｈｅｍａｒｋｅｔｃｉｒｃｕｌａ
ｔｉｏｎａｆｔｅｒｍａｒｋｅｔｉｎｇ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｉｍｐｏｒｔｅｄｄｒｕｇｓ；ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙ；ｄｒｕｇｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ；ｒｅｔｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅｓｔｕｄｙ
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进口药品必须经由国务院批准的允许药品进口的口

岸进口，由国家药品监督管理局确定的药品检验机构对抵

达口岸的进口药品依法实施现场抽样和检验工作犤１－２犦。进

口药品抽样工作具有随机性、客观性、代表性、科学性等

特点，对于保障进口药品安全，确保进口药品检验数据

真实、有效具有重要意义。随着医药产业变革的逐步深

入，以及出台的药品监督管理各项措施更加贴近行业发

展需求，药品检验所作为药品监管的重要技术支撑部

门，不仅承担着大量的日常检验检测任务，还要发挥进

口药品抽样和检验工作职能。本研究中探讨了北京市药

品检验所 ２０１５年至 ２０１９年进口药品抽样数量的变化
趋势及影响，为完善进口药品监管方法提供了依据。现

报道如下。

１ 资料与方法

抽取北京市药品检验所 ２０１５年至 ２０１９年完成的
进口药品抽样数据，包括抽样时间、药品种类、剂型，以

及抽样批数和件数等。汇总相关数据，根据《药品进口备

案工作指南》《药品进口管理办法》（局令第４号）中进口
药品的抽样规定、抽样方法及抽样注意事项等相关要

求，分析进口药品抽样批数和件数、抽取进口药品的类

型和剂型，以及各报验单位的抽样数量。

２ 结果

２．１ 总体情况

２０１５年至 ２０１９年，抽样进口药品主要涉及片剂、
注射剂、颗粒剂、胶囊剂、软膏剂、凝胶剂、贴膏剂、口服

溶液剂、吸入制剂、栓剂、糖浆剂、滴眼剂、洗剂、喷雾剂

１４种剂型，包括化学药、中药、生物制品三大类品种。进
口药品报验单位按生产经营范围划分涉及化学药品制

剂生产企业、生物制剂生产企业、药品批发企业、中药材

销售企业、医药科技公司等。

２．２ 抽样批数与件数

２０１５年至２０１７年，进口药品抽样批数和件数均逐
年增长，２０１７年的进口药品抽样批数为 ７４４８批，抽样
件数为３３７６９件，均为统计时限范围内的最大值。２０１８
年４月，国家药品监督管理局颁布《进口化学药品通关
检验有关事项公告》，进口化学原料药及制剂不再逐批

强制检验犤３犦，口岸药品检验所不再对进口化学药进行口岸

检验；由于进口化学原料药和制剂占比大，对２０１８年的进
口药品抽样数量产生较大影响，较２０１７年的抽样批数和
件数分别减少５４．６６％和６０．３６％。２０１９年，进口化学原
料药及制剂不再进行进口法定检验，较２０１８年抽样批
数和件数分别减少 ６５．０６％和 ８５．９９％，较抽样数量最
多的２０１７年分别减少８４．１６％和９４．４５％。详见表１。

２．３ 药品类型统计

２０１５年至 ２０１８年，进口化学药（包括化学原料药
及制剂）平均抽样批数和件数占比分别为 ８２．４５％和
９３．１７％，均高于同期进口中药和进口生物制品。其中，
２０１７年进口化学药抽样批数和件数均最多；２０１５年至
２０１８年进口化学药抽样批数和件数均占当年进口药品
抽样总批数和总件数的 ８７％以上。与 ２０１７年相比，
２０１８年，进口化学药由于进口免检政策实施，抽样批数
和件数减少 ４１１４批和 ２０５９３件；２０１９年的抽样批数
和件数减少６３８７批和３２１３９件，批数和件数分别减少
９８．８９％和 ９９．５０％，抽样批数和件数占同期进口药品
抽样总批数和总件数的比重分别降至 ６．１０％和

抽样情况

批数

件数

表１ ２０１５年至２０１９年进口药品抽样情况
Ｔａｂ．１ Ｓａｍｐｌｉｎｇｓｉｔｕａｔｉｏｎｏｆｉｍｐｏｒｔｅｄｄｒｕｇｓｆｒｏｍ ２０１５ｔｏ２０１９

２０１５年

６１５５
２７０８２

２０１６年

６９４８
３３７３９

２０１７年

７４４８
３３７６９

２０１８年

３３７７
１３３８７

２０１９年

１１８０
１８７５
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２０１５年

３０２６（２０４９３）

１４００（２６１９）

１４４（６４０）

８８（２００）

７９（１４８）

３９（７７）

５６（２１４）

１７（４９）

１５（３５）

５（５）

４（４）

１（３）

１（２）

１（１）

１２７９（２５９２）

６１５５（２７０８２）

２０１６年

４２０９（２８４３６）

１２９１（２２４２）

１０５（１５５）

２６０（３１３）

３３（７５）

５４（８７）

４９（２７６）

１４（５３）

１８（５４）

２０（２０）

０（０）

０（０）

４（１０）

４（４）

８８７（２０１４）

６９４８（３３７３９）

２０１７年

４１３７（２７２１４）

１７２４（３０７８）

２０７（４４２）

１０３（１７４）

４４（３７４）

１２（１２）

８５（１６４）

１８（８８）

１（１）

１０（１０）

４（４）

１０（９８）

３（５）

０（０）

１０９０（２１０５）

７４４８（３３７６９）

２０１８年

１３７８（９２２４）

１１４４（１６３１）

８１（１７１）

７８（２２８）

１３（３２）

１６（３５）

４７（２５１）

１１（３８）

９（５７）

０（０）

３（３）

９３（５２２）

０（０）

５（５）

４９９（１１９０）

３３７７（１３３８７）

２０１９年

５４（１８０）

９１１（９６８）

２（２）

９（８１）

０（０）

０（０）

１１（３０）

０（０）

１２（１２）

０（０）

０（０）

１（１３）

０（０）

０（０）

１８０（５８９）

１１８０（１８７５）

表３ 不同剂型进口药品抽样情况犤批数（件数）犦
Ｔａｂ．３ Ｓａｍｐｌｉｎｇｓｉｔｕａｔｉｏｎ ｏｆｉｍｐｏｒｔｅｄ ｄｒｕｇｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｄｏｓａｇｅ

ｆｏｒｍｓ犤ｂａｔｃｈ（ｐｉｅｃｅ）犦

注：为中药材和原料药。

Ｎｏｔｅ： ｉｓｆｏｒＣｈｉｎｅｓｅｈｅｒｂａｌｍｅｄｉｃｉｎｅｓａｎｄｒａｗｍａｔｅｒｉａｌｓ．

剂型

片剂

注射剂

颗粒剂

胶囊剂

软膏剂

凝胶剂

贴膏剂

口服溶液剂

吸入制剂

栓剂

糖浆剂

滴眼剂

洗剂

喷雾剂

其他

合计
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类别

化学药

中药

生物制品

合计

２０１５年

５３７０（２５４７１）

１２８（５３７）

６５７（１０７４）

６１５５（２７０８２）

２０１６年

６００１（３２２２４）

９５（４２８）

８５２（１０８７）

６９４８（３３７３９）

２０１７年

６４５９（３２３０１）

８０（２９７）

９０９（１１７１）

７４４８（３３７６９）

２０１８年

２３４５（１１７０８）

８９（４４８）

９４３（１２３１）

３３７７（１３３８７）

２０１９年

７２（１６２）

６０（３１１）

１０４８（１４０２）

１１８０（１８７５）

表 ２ ２０１５年至 ２０１９年不同类别进口药品抽样情况
犤批数（件数）犦

Ｔａｂ．２ Ｓａｍｐｌｉｎｇｓｉｔｕａｔｉｏｎｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｃａｔｅｇｏｒｉｅｓｏｆｉｍｐｏｒｔｅｄｄｒｕｇｓ

ｆｒｏｍ ２０１５ｔｏ２０１９犤ｂａｔｃｈ（ｐｉｅｃｅ）犦

８．６４％。２０１９年，进口化学药进行抽样和检验的原因为
进口药品注册标准变更。２０１８年和 ２０１９年，进口中药
（包括中成药和中药材）抽样批数和件数占比增加，主要

是因为进口化学药抽样批数和件数均减少。２０１５年至
２０１９年，进口生物制品抽样批数和件数逐年增加，２０１９年
抽样批数和件数较 ２０１５年分别增加 ５９．５１％和
３０．５４％。详见表２。

２．４ 剂型统计

２０１５年至２０１８年，片剂占当年进口药品抽样总批数
和总件数的比重分别为４９．１６％和７５．６７％，６０．５８％和
８４．２８％，５５．５５％和８０．５９％，４０．８１％和６８．９０％，均是
所有剂型中抽样批数和件数最多的。２０１６年，片剂抽样批
数和件数为５年中最多；２０１７年至２０１９年，片剂抽样批
数和件数逐渐较少；２０１９年，片剂抽样批数和件数分别比
２０１６年减少 ９８．７２％和 ９９．３７％。２０１９年，注射剂是所
有剂型中抽样批数和件数最多的，占当年进口药品抽样

总批数和总件数的比重分别为 ７７．２０％和 ５１．６３％。较
２０１５年至 ２０１８年，其余大多数剂型在 ２０１９年的抽样
批数和件数均不同程度减少。详见表３。
２．５ 报验单位类型统计

２０１５年至２０１７年，完成外资生产企业报验的进口
药品抽样的批数和件数占比最大，分别为 ４９．８１％和
６６．４３％，４８．９８％和 ７２．３４％，４４．４７％和 ６７．５６％；其
中，２０１６年完成外资生产企业报验的进口药品抽样的
批数和件数最多。２０１９年，完成外资生产企业报验的进
口药品抽样的批数和件数比２０１６年分别减少９４．３０％
和９７．７０％。２０１５年至２０１７年，完成国内生产企业和国
内经营企业报验的进口药品抽样的批数和件数均逐年

增加，２０１７年抽样批数和件数较 ２０１５年分别增加
１１．６１％和 ５４．２５％，３５．０７％和 １８．９３％。与 ２０１７年相
比，２０１８年和２０１９年３种类型报验单位进口药品抽样
的批数和件数均逐年减少。详见表４。
３ 讨论

３．１ 对检验机构日常检验工作的影响

降低检验机构药品检验成本：进口药品检验从进

口报验资料审核，进口药品现场抽样到抽取的样品运

输，以及样品交接，药品检验和检验报告分发，再到进口

药品留样储存等涉及多个环节，需要检验机构安排专人

专职负责。在样品运输环节，需要安排抽样用车对运输

过程进行温度与环境控制，保证抽取样品质量不受运输

过程的影响。在进口药品检验环节，进口化学原料药及

制剂存在１批进口药品抽取多件的情况，检验人员需对
抽取的样品进行多次重复检验，且对实验仪器、实验耗

材、实验场地的需求均较大，检验机构需投入大量精力

保证检验工作正常开展。此外，抽取的进口药品除检验

用量外，还需专门设置留样间，对留样进行储存，留样时

间一般为３年，要保证留样间温湿度达标，对于过期的
进口药品留样还需专业的机构进行销毁。进口化学药在进

口时不再逐批强制检验，药品检验运行成本大幅降低。

促使合理分配检验资源：由于进口药品抽样和检验

任务减少，抽样人员可对现有进口药品抽样工作进行更

加细致的梳理，第一时间发现现场抽样过程中遇到的问

题。化学药片剂、注射剂及相关原料药抽样和检验任务

报验单位类型

外资生产企业

国内生产企业

国内经营企业

合计

表４ 不同类型报验单位进口药品抽样情况犤批数（件数）犦
Ｔａｂ．４ Ｓａｍｐｌｉｎｇｓｉｔｕａｔｉｏｎｏｆｉｍｐｏｒｔｅｄｄｒｕｇｓｆｒｏｍ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｔｙｐｅｓｏｆ

ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｕｎｉｔｓ犤ｂａｔｃｈ（ｐｉｅｃｅ）犦

２０１５年

３０６６（１７９９１）

１５５（４００）

２９３４（８６９１）

６１５５（２７０８２）

２０１６年

３４０３（２４４０８）

１６０（５３０）

３３８５（８８０１）

６９４８（３３７３９）

２０１７年

３３１２（２２８１６）

１７３（６１７）

３９６３（１０３３６）

７４４８（３３７６９）

２０１８年

１３６９（９０４６）

９２（３５１）

１９１６（３９９０）

３３７７（１３３８７）

２０１９年

１９４（５６１）

５（５７）

９８１（１２５７）

１１８０（１８７５）
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降幅最大，针对减少的进口药品检验品种和类型，药品

检验机构可更加优化检验人员和实验仪器耗材，以及检

验工作服务保障的资源配置，投入更多的检验资源优质

高效地保证现有进口药品抽样和检验工作，提高进口药

品通关报验和检验效率。

释放检验机构的检验能力：检验机构可投入更多

精力提升实验室组织管理能力和技术能力，完善实验室

质量管理体系，提高检验机构技术水平和质量控制能

力。服务政府监管，提高国家级和市级两级药品、化妆

品、保健食品抽样及检验业务保障能力，及时发现生产、

流通、使用环节的问题，有效促使药品生产及经营企业

提升产品质量犤４－６犦。此外，检验人员可在药品注册标准

提高等探究性研究及科研项目中投入更大精力，促进检

验技术水平提升，为药品监管提供坚实的技术支撑。

３．２ 对进口报验单位的影响

进口药品报验单位由于化学原料药及制剂不再逐

批强制检验，降低了报验单位的进口成本犤７犦。从不同类

型报验单位报验的进口药品抽样数量变化趋势来看，进

口药品报验单位中，外资药品生产企业进口药品的数量

大，受政策影响，进口药品抽样批数和件数均大幅减少，

进口化学原料药及制剂可更快进入国内市场，让患者能

及时使用优质药品，方便患者诊疗。特别是对于进入国

家医保目录的化学药，某些需要进口的原料药可便捷通

关，促进企业提升生产效率。

３．３ 完善进口药品监管措施建议

作为进口药品检验工作的第一道程序，进口药品抽

样对发现进口药品内、外包装标识信息及仓储环境问题

发挥重要作用，为保证进口药品质量提供重要保障。在

化学原料药及制剂现场抽样过程中发现的主要问题有

４个。１）个别贵重进口药品，报验单位会在接收到货物
的第一时间逐盒验收查看，抽样时发现进口药品存在外

包装开封现象。２）个别进口药品有效期标注不规范，未
按年、月、日的顺序标注，有效期未标注到起算日期的前

１个月或前１ｄ犤８犦，有效期计算标准不统一，有的按每个
月 ３０ｄ计算，１年按 １２个月 ３６０ｄ计算。３）跨闰年时，
个别进口药品有效期对应起算日期前２ｄ。４）外省报验
单位进口药品通关后需抽样检验的，会将进口药品寄放

在通关口岸附近临时仓库，对暂时存放地要求不明确，

存储环境及条件存在不符合相关要求的情况。可见，每

年经口岸进口大量的化学原料药及制剂不再强制检验，

可能会出现以上把控不严的情况。在进口药品抽样检验

及上市后的市场监管环节，应考虑上述情况，加强对进

口药品的监管。考虑到进口药品抽样与检验工作要求新

的变化，在进口药品抽验环节，应当利用现有药品抽检

数据，合理制订进口药品抽验方法犤９犦。此外，在进口药品

上市后还应充分发挥大数据、区块链等新兴技术，强化

药品信息监管，提升药品智慧监管水平，对进口药品进

行全生命周期监管犤１０－１１犦。

３．４ 小结

进口药品抽样任务量和检验量的减少，使药品检验机

构有更多精力投入到自身检验能力的建设中，提升检验检

测技术水平，提升服务客户软实力，满足多样化检验检测

任务需求，更好地服务辖区内药品的日常监管，为药品监

管提供有力的技术支撑，更好地适应药品监管形势的新

变化犤１２犦。进口化学原料药及制剂进口免检让优质的进

口药品能更好、更快地满足患者需求。同时，也应考虑可

能带来的风险，在进口药品抽样检验及上市后的市场流

通环节应执行针对性的监管措施，以保障药品质量犤１３犦。
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