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药店的发展尚处于初级阶段，药品的经营范围也有限，

在药品零售市场所占份额较少［18］，说明国内网上药店

的发展潜力巨大。

目前，国内网上药店的经营存在诸多问题，如域名

无效、资质标识混乱、宣传虚假、在线客服响应不及时、

违规销售处方药等，需采取相应措施保证网上药店的

健康发展［2］。一是需要加强监管力度，完善药品互联网

销售的政策法规，加大药品虚假广告和网络药品交易

法规的宣传力度；二是鼓励网上药店提高自身服务水

平，规范自身网站建设，改进药品物流配送服务，保证

消费者能及时用药。

综上所述，随着国内电子商务的发展，网上药店的

发展潜力巨大，国内学者应加强交流合作，借鉴国外网

上药店的成熟经验，建立研究团队；相关部门应完善相

关政策法规，以保证国内网上药店的良好发展。
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药品抽样环节常见问题探讨
李 莉，孙 莺，康 宁，郭朝晖，杜 兴，鲁 涛△

（甘肃省药品检验研究院，甘肃 兰州 730000）
摘要：目的 规范药品抽样流程，提升抽样工作效率，防范抽样工作风险。方法 以药品抽样工作实践为基础，分析现场检查、样品抽

取、填写抽样凭证及记录、封样、买样等多个抽样环节的常见问题，并提出解决措施。结果 药品抽样的每个环节都有出现问题的可能性。

抽样前应做好充分准备，培训抽样人员，细化抽样计划及分解任务，检查抽样现场，依法依规抽样。结论 提高抽样人员的素质，强化

法规法条落实，规范抽样工作流程，明确个人工作责任，加强物资装备保障，可解决抽样各环节的相关问题，全面提升抽样工作质量。
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Common Problems in Drug Sampling
LI Li，SUN Ying，KANG Ning，GUO Zhaohui，DU Xing，LU Tao
（Gansu Institute for Drug Control，Lanzhou，Gansu，China 730000）

AbstractAbstract：：Objective To standardize the drug sampling process，to improve the sampling efficiency and to prevent the sampling risk.
Methods Based on the practice of drug sampling，the common problems in the sampling process such as on - site inspection，

•药事管理•
Pharmaceutical Administration

31



2022年 3月 5日 第 31卷第 5期

Vol. 31，No. 5，March 5，2022China Pharmaceuticals

sample extraction，filling in sample documents and records，sealing samples and buying samples were analyzed，and the solutions
were put forward. Results There might be problems in each link of drug sampling. Before sampling，we should make full
preparations，train sampling personnel，refine sampling plans and grouping tasks，inspect sampling sites，and sample according to laws
and regulations. Conclusion Improving the quality of sampling personnel，strengthening the implementation of laws and regulations，
standardizing the sampling workflow，clarifying personal work responsibilities and strengthening material and equipment support can
solve the problems related to each link of sampling and comprehensively improve the quality of sampling work.
Key wordsKey words：：drug sampling；sampling link；drug administration

2018年，原国家食品药品监督管理总局、国家工商

总局、国家质量技术监督局合并为国家市场监督管理

总局。国家药品监督管理局作为药品、医疗器械、化妆

品监督管理部门被单独保留，但机构只保留到省级，省

级以下药品、医疗器械、化妆品监管职能全部交由各级

市场监督管理部门。同时，为推进药品监管法制化进

程，全国人民代表大会修订并通过了《中华人民共和国

药品管理法》（2019年 12月 1日第二次修订，以下简称

《药品管理法》）。2019年 8月 19日，国家药品监督管理

局发布了《药品质量抽查检验管理办法》（国药监药管

〔2019〕34号，以下简称《药品抽检管理办法》），原国家

食品药品监督管理总局发布的《药品质量抽查检验管

理规定》同时废止。《药品管理法》《药品抽检管理办法》

均对药品抽检工作进行了明确的法律界定和法律约

束，应充分重视抽样环节作为抽检工作法律证据收集

起点的特殊性和重要性［1 - 2］。为此，着眼药品抽样工作

各环节，分析抽样操作流程，以防范抽样工作风险，强

化基层工作效果，实现抽检工作对药品科学监管的强

力技术支撑［3 - 4］。现报道如下。

1 抽样前准备

1. 1 抽样人员培训

抽样人员是指具有良好职业道德，具有药品抽样

工作能力，能承担整个药品抽样工作的人员，应当熟悉

药品抽样相关法律法规，了解药品相关标准要求，熟悉

药品基本常识，掌握抽样工作技术规程及操作方法

等［5 - 6］。抽检工作任务下达后，工作承接单位应组织抽

样工作人员详细解读抽检工作计划，并研究、分析工作

细节，针对工作难点和特殊情况进行科学预判，并提出

合理、高效的应对措施。基层抽样工作负责人应在充分

解构抽检工作方案的条件下，对抽样工作相关人员实

施专题培训。培训内容包括法规法条知识、抽检工作相

关业务知识、抽样工作相关数据系统、廉政风险防范工

作，多角度保障抽样工作合法、合规、高效开展［2 - 3］。
1. 2 抽样计划细化及任务分解

抽样地域确定：抽样地域是指被抽样单位所在药

品监督管理部门行政管辖区域（包括省、市、县等多层

行政区域）［7］。抽样地域的确定需要重点关注被抽样地

区人口数量和年龄结构差异形成的消费观念［8］，常见病

种类，医师、药师用药习惯所形成的药品使用结构［4］，经
济发达程度和当地物价水平反映的患者对药品的购买

能力等［9］，进而确定抽检计划中某个品种在哪种地区易

购买到样品，抽检该品种是否对当地的药品监管存在

数量或质量上的统计学意义［10］。
抽样环节确定：抽样环节是指药品所在被抽样单

位按功能性差别划分的不同环节，包括生产环节、经营

环节、使用环节。生产环节分为化学药、中成药、中药饮

片、生物制品、医疗机构制剂生产单位等药品上市许可

持有人或受托生产企业，经营环节分为药品批发企业、

零售企业、连锁药店、单体药店等药品经营单位，使用

环节分为大、中型医院、基层卫生院、私立医院、个体诊

所等医疗机构。各环节受各种因素影响，药品种类、品

规分布状况完全不一样，故要根据抽检计划中的监管

方向和具体品种明确抽样工作重心。如注射剂应重点

关注生产环节和使用环节，原因是经营环节在售品种

绝大多数是片剂、胶囊剂、口服溶液剂、颗粒剂、丸剂等

口服制剂，很难获得注射剂，如考虑使用环节被抽样单

位实际情况，国家药品抽检工作的抽样量（依标检验

量、补充检验方法检验量、探索性研究检验量）较大，尤

其是个体诊所受诊疗规模和用药量限制，其药品库存

量根本无法达到抽样量要求。

抽样任务分解：抽样任务是指根据监管要求、检验

能力、资金配置等因素形成的抽检工作计划中详细的

抽样工作任务［4 - 5］，包括抽样品种数、抽样总批次、抽样

工作时限、抽样人员分组、买样方案等具体工作要求。

抽样任务尽量落实到人，根据实际工作任务量确定抽

样人员规模、抽样物资保障、交通路线规划、购买样品

方式、样品合规储运等细节，保障整个药品抽样工作按

抽检工作计划时间节点要求顺利完成［6］。
2 抽样现场检查

2. 1 抽样现场检查基础要求

抽取样品前的现场检查工作必须开展［7］。《药品抽

检管理办法》第十八条明确规定，抽样人员在履行抽样

任务时，应当对储存条件和温湿度记录等开展必要的现

场检查。因此，抽样前的现场检查工作属于依法开展。
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国家药品监督管理局综合司印发的《药品抽样原

则及程序》（药监综药管〔2019〕108号）第六条第二款明

确规定，抽样人员应当查看被抽样单位生产经营使用

资质及相关材料，实地查看储藏场所环境控制措施、运

行状态及监控记录、存放标识等情况，现场查验包装标

签标识的名称、批准文号、批号、有效期、生产企业等内

容，查验辨识药品的外观形状，如破损、受潮、受污染、

混用其他品种，或有掺假、掺劣、假冒迹象等。现场检查

是针对被抽样单位库房、货架等药品储存环境的温湿

度记录和温湿度控制设备及存放药品环境的合法、合

规性进行现场检查，并针对被抽取样品进行外观完整

性检查和标签标识合法性检查。通过上述两方面的现

场检查，保证所抽取样品的代表性、合法性，以便筛查

排除不适合作为样品的药品。如遇药品储藏空间温度

超出被抽取样品药品说明书规定的温度储存条件限

度，相对湿度超出 35%～75%范围的，建议停止抽取该

样品。由于上述行为涉嫌违反药品经营质量管理规范，

应固定相关证据后，交于辖区药品监督管理部门依法

依规核查处置。

2. 2 重点关注环节

生产环节：《药品管理法》第四十四条明确规定，药

品应当按照国家药品标准和经药品监督管理部门核准

的生产工艺进行生产。生产、检验记录应当完整、准确，

不得编造。明确了药品生产企业必须按照国家标准或

经过核准的生产工艺开展药品生产，抽样现场检查时

必须提供真实的生产、检验记录，便于了解企业真实生

产状况。实际抽样工作中，必须要求生产企业提供该药

品的质量标准（含无菌及微生物验证资料）、药品出厂检

验报告书、生产工艺等相关资料。另外，中药饮片的生

产应当按照国家药品标准炮制，国家药品标准没有规定

的，应当按照省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理

部门制定的炮制规范进行炮制；不符合国家药品标准或

不按照省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门

制定的炮制规范进行炮制的，不得出厂、销售。

经营环节：《药品管理法》第五十七条明确规定，药

品经营企业购销药品，应当有真实、完整的购销记录。

购销记录应当注明药品的通用名称、剂型、规格、产品

批号、有效期、上市许可持有人、生产企业、购销单位、

购销数量、购销价格、购销日期及国务院药品监督管理

部门规定的其他内容。此项条款明确了药品经营企业

必须提供在售药品的详细信息和相关标签标识及合法

的购销凭证，能通过相关信息真实反映药品的合法来

源，确保样品的可追溯性。另外，针对非本省地方炮制

规范所列中药饮片品种，建议不予抽样，固定相关证据

后，交于辖区药品监督管理部门依法依规处置，避免因

标准不明确引起的抽检结果纠纷。

使用环节：《药品管理法》第七十条明确规定，医疗

机构购进药品应当建立并执行进货检查验收制度，验

明药品合格证明和其他标识；不符合规定要求的，不得

购进和使用。第七十一条明确规定，医疗机构应当有与

所使用药品相适应的场所、设备、仓储设施和卫生环

境，制订和执行药品保管制度，采取必要的冷藏、防冻、

防潮、防虫、防鼠等措施，保证药品质量。此项条款明确

了医疗机构、个体诊所在抽样时必须提供在用药品的

详细信息和相关标签标识及合法的购进凭证，确保药

品的可追溯性。同时，根据医疗机构、个体诊所的管理

难点，强调了库存或在用药品的仓储条件必须合规，药

品保管制度必须到位。

2. 3 现场抽样结果处理

根据以上《药品管理法》相关条款要求，抽样人员

在完成抽检工作任务前对被抽样单位进行必要现场检

查时，应明确相关法规条款的基本要求，从法律的角度

考察现场是否存在违法违规行为。若被抽样单位明确

存在法律禁止的行为和法律禁止的相关产品，应第一

时间固定相关证据，做好相关交接手续，直接移交当地

药品执法部门进行核查处置，不再继续抽样。

3 抽样

3. 1 抽样量要求

《药品抽样原则及程序》第四条明确规定，编制药

品抽检计划或抽样方案时，应当根据标准检验、补充检

验方法和（或）探索性研究的检验需求确定抽样量。同

时，不应按单个检验项目简单累加［8 - 10］。国家级、省级、

市级药品实际抽样量的制订是有明确区别的。国家药

品抽检工作中，根据样品标准检验量、补充检验方法检

验量、样品复核检验量、探索性研究检验量等需求确定

药品抽样量；省级药品抽检、市级药品抽检工作则非必

要，不涉及探索性研究检验量。常见药品剂型建议抽样

量见表 1。中药（材）饮片抽样量差异较大，要根据实际

情况具体定量。部分中药（材）饮片只做性状项目，有

150 g抽样量足够；涉及鉴别、检查、浸出物、含量测定甚

至农药残留等项目，抽样量就必须大于600 g。
3. 2 样品要求

样品均质性：抽样时要抽取同一厂家、品种、规格、

批号的样品，目的是确认产品的生产状态，确保所抽样

品具有代表性。

有效期：需要充分考虑抽样时限、检验时限、不合

格复验时限、不合格核查处置时限等时间因素。非特殊

情况所抽样品的有效期与抽样日期间隔应超过 6个月；
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表1 常见药品剂型建议抽样量

Tab. 1 Recommended sample sizes of common dosage forms of drugs

药品剂型

片剂

胶囊剂

注射液

注射用无

菌粉末

丸剂

酊剂

栓剂

规格

< 50 mL

≥ 50 mL
0. 5 g

1. 0 g
2. 0 g
大蜜丸

水蜜丸、水丸、

浓缩丸

滴丸

< 100 mL

10～50 mL
≥ 50 mL

单倍抽样量

150片；30 g

200粒；30 g

200支

80支 /瓶
90支

70支

90支

80丸；30 g

80袋；30 g

500粒；30 g
30支

40支

30支

60粒

最小包装要求

6 个 以 上 最 小 包

装；30 g为微生

物限度检查用量

6 个 以 上 最 小 包

装；30 g为微生

物限度和水分检

查用量

己含可见异物检查

用量

己含可见异物检查

用量

6 个 以 上 最 小 包

装；30 g为微生

物限度和水分检

查用量

6个以上最小包装

6个以上最小包装

主要检验项目

重量差异、崩解时限或溶出度

与释放度测定、有关物质检

查、含量测定

装量差异、崩解时限或溶出度

与释放度测定、水分、含量测

定等

装量或装量差异、可见异物、无

菌、热原 / 内毒素、不溶性微

粒、含量测定等

装量或装量差异、可见异物、无

菌、热原 / 内毒素、不溶性微

粒、含量测定等

重量差异、装量差异、溶散时

限、水分、含量测定等

装量、乙醇含量、甲醇量、含量

测定等

重量差异、融变时限或溶出度

与释放度测定

特殊情况可根据抽检工作计划要求具体执行，同样考

虑各环节工作周期的衔接问题。

3. 3 包装、抽样记录及凭证、签封和信息报送

完整包装：遇到抽检计划中样品抽样量与完整包

装数量冲突时必须加大抽样量，满足不破坏完整包装

的抽样工作要求。例 1：药品抽检计划中西咪替丁片的

抽样量不小于160片，但实际市售包装规格为每瓶100片，

在满足不破坏最小完整包装，同时满足 1∶0. 5∶0. 5的样

品分装要求，将抽样量增加到 400片，即 4个最小完整

包装。例 2：药品抽检计划中注射用甲磺酸左氧氟沙星

（规格为每支 0. 2 g）的抽样量为 146支，实际市售包装

为 10支 / 盒，即可将抽样量提升至 160支，即抽取

16盒。

样品分装：根据《药品抽样原则及程序》要求，抽样

量应按样品检验量的 2倍量抽取，所抽样品分装为 3个

独立包装，按1∶0. 5∶0. 5的比例分装为3份。如抽取10盒
样品，理论上应按 1∶0. 5∶0. 5的比例进行包装。为保证

留样量、不破坏样品最小完整包装，可采取 2种解决方

案。一是按 5盒、2盒、3盒进行封装，保证留样数量充足

的前提下，剩余检品全部用来检验；二是严格按抽样比

例进行抽样，将抽样量扩大，应为 6盒、3盒、3盒。另外，

如果抽样分装遇到特殊样品，应第一时间联系承检机

构业务人员，咨询相关事宜，明确现有环境下可否进行

抽样，如无菌样品、需做微生物检查、细菌内毒素检查、

需要特殊容器贮藏等特殊情况的，尽量避免人为因素

导致的样品有效性缺失。

药品抽样记录及凭证：药品抽样记录及凭证由抽

样人员规范填写或规范录入抽检系统后打印，内容必

须完整、准确、规范、详实，相关内容必须与样品药品说

明书、外包装标签标识描述保持一致。纸质药品抽样记

录及凭证建议一式五份。被抽样单位质量管理部门、被

抽样单位财务部门、承检机构财务部门、承检机构随样

品、抽样单位各留存一份。另外，为保证抽样过程的科

学性和合法性，可将抽样过程涉及的环境照片（录像）、

流程照片（录像）、样品照片（录像）等影像资料作为抽

样辅助信息的原始记录予以留存。

签封：抽样人员使用专用封签签封样品，封签信息

应包括抽样编号、样品名称、样品批号、样品数量、抽样

人员和被抽样单位相关人员签字，并加盖公章或指模。

签封样品前要核对样品信息，包括封签信息与样品一

致，封签信息与抽样记录及凭证信息一致。抽样袋上也

应注明抽样编号、承检单位、样品批号、样品数量、贮藏

条件等信息，并保持与封签信息一致。实际工作中经常

会遇到封签使用不规范的问题，但目前尚无明确法规

法条以成文方式细化封签的详细使用流程。建议封签

应签封于样品袋封口处，以保证封签在不被破坏的情

况下无法更换样品。

信息报送：完成现场抽样后，应按药品抽检工作计

划要求和工作时间节点，在相关数据信息平台上整合

所有样品的相关信息，包括数据整理、数据纠错、数据

传递、数据分析，将所有抽样数据转化为无差错、可用

数据，向下一环节流转，保证抽检工作的正常开展［4］。抽
样数据的使用和传递必须强调合法性，应定期按国家

法规法条的要求和监管的需要进行调整，避免因原始

数据的不规范引起抽检工作的整体合法性被质疑。

贮藏、邮寄：样品的仓储运输必须严格按药品说明

书标明的贮藏条件进行。样品贮藏、邮寄的全过程必须

可控，防止因不可控因素引起的样品变质、破损、污染。

样品抽取完成后应第一时间邮寄或直接交接给承检机

构；无法直接交接的，应选择具备相应储运资质和条件

的单位，委托邮寄或交接，同时签订仓储运输保障协

议，避免样品丢失、污损。特殊药品的邮寄必须按国家

有关法规规定执行。《麻醉药品和精神药品运输管理办

法》（国食药监安〔2005〕660号）规定，特殊药品的运输

需由托运或自行运输单位向所在地省级药品监督管理

部门申领《麻醉药品、第一类精神药品运输证明》，并详

述特殊药品运输要求和《运输证明》使用流程。在邮寄

样品时，需考虑邮寄样品当地和接收地的温湿度等影

响因素，避免寄送时合法合规，收样时客观条件已发生

严重变化而直接影响样品质量的状况发生。

4 买样

《药品管理法》第一百条明确规定，药品监督管理

部门根据监督管理的需要，可对药品质量进行抽检。抽

检应按规定抽样，并不得收取任何费用；抽样应购买样

品，所需费用按国务院规定列支。

结算方式：样品购买结算方式分为现场结算、非现

场结算、持有人结算、其他方式结算。现场结算一般指

抽样人员使用纸质货币或公务卡在抽样现场根据发票

或财政收据直接结算买样费用，回单位后报销。看似方

便、直接，但不适合跨地区抽样工作，且抽样人员后期

报账工作烦琐，廉政风险也极高。非现场结算一般指抽

样人员在负责抽取样品的同时指导被抽样单位将发票

开具给指定的付款单位，由付款单位在收到合法票据

后向被抽样单位支付买样费用。与现场结算方式相比，

抽样人员风险较小，但对票据要求较高，若票据错误，

付款单位与被抽样单位沟通修改的流程会比较烦琐，

差错修改成本较高。持有人结算一般指抽样人员在抽

样时指导被抽样单位将结算票据开具给抽检工作组织

部门指定的付款单位，付款单位将费用支付给所抽样

品的药品上市许可持有人，被抽样单位凭《药品抽样记

录及凭证》向药品上市许可持有人申请补货。此种方式

买样成本最低，但被抽样单位和药品上市许可持有人

无业务往来，申请补货流程较冗长，不确定性增多。其

他结算方式一般指抽检工作制定部门与被抽样单位协

商买样方式。这种方式便利灵活，但不适合大规模、跨

地区抽样工作的开展。

结算价格：《药品抽样原则及程序》明确规定，在药

品经营和使用单位买样时，一般以抽样时的实际销售

价格为结算价格；

在药品上市许可

持有人或生产企

业买样时，一般以

该样品的出厂价

格为准。支付价格由收款单位如实提供。实际抽样工作

中，会出现很多特殊情况。如经营单位会出现一个品种

几个价格，如集中招标采购价格、非集中招标采购价

格、零售企业配送价格、医疗机构配送价格等，建议按

被抽样单位最低销售价格执行，以降低买样费用，节约

监管成本。

其他：实际抽样工作中，还会遇到其他特殊情况。

如在药品上市许可持有人或生产企业抽取药品包装材

料、药用辅料时，会出现无法开具税务发票的情况。原

因主要是药品生产企业的原辅料不属于在售商品，税

务部门在核定药品上市许可持有人或生产企业发票开

具范围时未考虑相应需求，限制了该企业的发票开具

项目，企业无法提供合法合规的票据。建议抽样人员在

接到抽样任务后，应与涉事药品上市许可持有人或生

产企业提前沟通，让企业有充足的时间与税务部门沟

通，提前增设相应发票开具项目，保证款项支付顺畅。

5 结语

本研究中对基层药品抽样工作中遇到的部分特殊

问题，特别是药品抽样环节涉及的现场检查、选样、封

样、买样、样品储运等工作步骤的特殊问题及注意事项

逐一进行了分析，并结合工作实践提出了解决措施，旨

在促进药品抽样工作的科学性和规范性，保障药品抽

检工作的合法性和公正性，为药品的科学监管提供有

力的技术支撑，不断提升基层药品监管效能。
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构；无法直接交接的，应选择具备相应储运资质和条件

的单位，委托邮寄或交接，同时签订仓储运输保障协

议，避免样品丢失、污损。特殊药品的邮寄必须按国家

有关法规规定执行。《麻醉药品和精神药品运输管理办

法》（国食药监安〔2005〕660号）规定，特殊药品的运输

需由托运或自行运输单位向所在地省级药品监督管理

部门申领《麻醉药品、第一类精神药品运输证明》，并详

述特殊药品运输要求和《运输证明》使用流程。在邮寄

样品时，需考虑邮寄样品当地和接收地的温湿度等影

响因素，避免寄送时合法合规，收样时客观条件已发生

严重变化而直接影响样品质量的状况发生。

4 买样

《药品管理法》第一百条明确规定，药品监督管理

部门根据监督管理的需要，可对药品质量进行抽检。抽

检应按规定抽样，并不得收取任何费用；抽样应购买样

品，所需费用按国务院规定列支。

结算方式：样品购买结算方式分为现场结算、非现

场结算、持有人结算、其他方式结算。现场结算一般指

抽样人员使用纸质货币或公务卡在抽样现场根据发票

或财政收据直接结算买样费用，回单位后报销。看似方

便、直接，但不适合跨地区抽样工作，且抽样人员后期

报账工作烦琐，廉政风险也极高。非现场结算一般指抽

样人员在负责抽取样品的同时指导被抽样单位将发票

开具给指定的付款单位，由付款单位在收到合法票据

后向被抽样单位支付买样费用。与现场结算方式相比，

抽样人员风险较小，但对票据要求较高，若票据错误，

付款单位与被抽样单位沟通修改的流程会比较烦琐，

差错修改成本较高。持有人结算一般指抽样人员在抽

样时指导被抽样单位将结算票据开具给抽检工作组织

部门指定的付款单位，付款单位将费用支付给所抽样

品的药品上市许可持有人，被抽样单位凭《药品抽样记

录及凭证》向药品上市许可持有人申请补货。此种方式

买样成本最低，但被抽样单位和药品上市许可持有人

无业务往来，申请补货流程较冗长，不确定性增多。其

他结算方式一般指抽检工作制定部门与被抽样单位协

商买样方式。这种方式便利灵活，但不适合大规模、跨

地区抽样工作的开展。

结算价格：《药品抽样原则及程序》明确规定，在药

品经营和使用单位买样时，一般以抽样时的实际销售

价格为结算价格；

在药品上市许可

持有人或生产企

业买样时，一般以

该样品的出厂价

格为准。支付价格由收款单位如实提供。实际抽样工作

中，会出现很多特殊情况。如经营单位会出现一个品种

几个价格，如集中招标采购价格、非集中招标采购价

格、零售企业配送价格、医疗机构配送价格等，建议按

被抽样单位最低销售价格执行，以降低买样费用，节约

监管成本。

其他：实际抽样工作中，还会遇到其他特殊情况。

如在药品上市许可持有人或生产企业抽取药品包装材

料、药用辅料时，会出现无法开具税务发票的情况。原

因主要是药品生产企业的原辅料不属于在售商品，税

务部门在核定药品上市许可持有人或生产企业发票开

具范围时未考虑相应需求，限制了该企业的发票开具

项目，企业无法提供合法合规的票据。建议抽样人员在

接到抽样任务后，应与涉事药品上市许可持有人或生

产企业提前沟通，让企业有充足的时间与税务部门沟

通，提前增设相应发票开具项目，保证款项支付顺畅。

5 结语

本研究中对基层药品抽样工作中遇到的部分特殊

问题，特别是药品抽样环节涉及的现场检查、选样、封

样、买样、样品储运等工作步骤的特殊问题及注意事项

逐一进行了分析，并结合工作实践提出了解决措施，旨

在促进药品抽样工作的科学性和规范性，保障药品抽

检工作的合法性和公正性，为药品的科学监管提供有

力的技术支撑，不断提升基层药品监管效能。
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