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附1

样品封签

	药

品

封

签
	任务类别/抽样编号：

	
	承检机构：

	
	通用名及批号：

	
	标示贮藏条件：

	
	药品上市许可持有人：

	
	抽样单位 / 经手人（签章）/电话：

	
	被抽样单位/经手人（签章）：

	
	抽样封签日期：

	
	此件封样数量：


附2

药 品 抽 样 记 录 及 凭 证（正面/第一页）
抽样任务：                             抽样编号：                     

抽样单位：                             抽样单位联系电话：                     

抽样日期：   年   月   日              承检机构：

药品通用名：                   药品商品名：

药品上市许可持有人（含配制单位或产地）：

药品上市许可持有人地址：                               所属省份：

是否委托生产：              受委托单位：

被委托单位地址：                                       被委托单位所属省份：

剂型：                      包装规格：                 制剂规格：

批号：                      效期：                     批准文号：                       

生产日期：                  有效期至：   年   月       药品标示贮藏条件：

被抽样单位：                

被抽样单位地址：    

被抽样单位社会信用代码/组织机构代码：

被抽样单位联系人：          被抽样单位电话：         

药品类别： 包括①中药材、中药饮片；②药品制剂：化学药、抗生素、生化药、中成药、生物制品；③特殊药品：放射性药品、麻醉药品、医疗用毒性药品、精神药品；④ 其他。                                               

抽样地点： 包括①生产单位（车间，成品仓库，原料、辅料或包装材料仓库）；②经营单位（药品仓库、营业场所）；③使用单位（药品库房）；④互联网（与线上一致的线下药品仓库）；⑤其他。
样品存放现场温度：    °C                     样品存放现场湿度：    %

样品内包装： 

抽样数量：                      

抽样说明：

抽样时，样品外包装无霉变、无破损、无水迹、无虫蛀、无污染。以上信息经双方确认填写无误。
药 品 抽 样 记 录 及 凭 证（背面/第二页）
药品单价：　　　　　     药品总价：                    抽样编号：                     
□ 现场结算        □ 非现场结算        □ 持有人结算      □ 其他结算
支付单位：                          支付单位组织机构代码：

支付单位联系人：                    电话：

通讯地址：

支付金额（元）：（支付后支付单位填写）                   支付日期：     年   月   日

（支付单位印章）

收款单位银行账户：

收款单位开户行：

收款单位提供票据：□发票   □收据（需加盖印章或指模） □POS签购单 □其他（需加盖印章或指模）

收款单位联系人：                     电话：

□ 其他说明： 

抽样单位经手人签名：                           抽样单位经手人电话：

被抽样单位经手人签名：                         承检机构经手人签名：
（被抽样单位印章）

填写说明

1. 收款单位应在规定时限内（结算截止日期：        年     月      日）按要求开具相关票据，超出结算时限的，作为自愿放弃有关权利处理，视作无偿提供样品。

2. 经当次抽检组织部门同意，抽样单位和被抽样单位协商一致，可采用其他结算方式，并应在其他说明中按照实际情况表述，可包括但不限于：结算方式名称、抵扣金额，支付单位名称、地址和被支付单位账户与开户行（如涉及款项支付）等。

3. 药品单价、药品总价、支付金额应准确填写，保留小数点后两位数字。

注：本凭证一式五份，第一份抽样单位留存，第二份被抽样单位留存，第三份随检品送承检机构，第四份送支付单位，第五份送收款单位。

附3

药品抽样告知及反馈单

                                                             NO                      

	抽样产品名称
	
	抽样日期
	      年   月   日

	抽样单位名称
	

	抽样人员姓名
	

	对抽样单位抽样工作的评价
	1.（□是  □否）抽样人员抽样前，是否出示有效证件（文件）？

2.（□是  □否）抽样人员是否对所抽取的样品当场进行封样，并对样品采取了防拆封措施？

3.（□是  □否）抽样人员是否按抽样样品说明书规定的贮存条件对所抽取的样品进行贮存？

4.（□是  □否）抽样人员在抽样过程中是否廉洁公正？

上述选项中填写“否”的，请简要描述抽样人员的违规行为（本处填写不下的，可另附书面说明）：



	（□是 □否）对抽样工作无异议，认同抽样工作符合法律法规要求。如勾选“是”，填写下面内容

	被抽样单位
信息和印章
	电话：                     E-Mail：

传真：          

被抽样单位经手人签字：

（加盖印章或指模） 

填表日期：        年   月  日


附4

现场抽样的有关参考方法
1 现场抽样方法的确定

抽样批的确定：库存批数少于等于计划抽样批数时，各批均为抽样批；库存批数多于计划抽样批数时，应随机抽取。可参照简单随机或分层比例随机等方法确定抽样批。
简单随机方法：在抽取同一药品上市许可持有人生产的药品时，首先将药品批号进行编码，然后分别采取抽签、掷骰子、查阅随机数表或者用计算机发随机数等简单随机方法确定抽样批。
分层比例随机方法：如在抽取多个药品上市许可持有人生产的药品时，首先按药品上市许可持有人产品质量信誉的高低分为若干层次（例如可以分为A、B、C三层），然后按照质量信誉高的少抽、质量信誉低的多抽的原则，确定各层次药品上市许可持有人的抽样比例（例如1：2：3），确定各层次药品上市许可持有人的抽样批数，最后按简单随机抽样法确定抽样批。抽样人员可根据实际情况采用科学合理的分层随机方法。
2 抽样单元数（n）的确定

均质性和正常非均质性原料药、异常非均质性原料药和制剂抽样单元数的确定，可分别参照以下方法进行。
均质性和正常非均质性原料药：当一批药品的包装件数（N）不多于100件时，抽样单元数（n）按下表确定：

	N
	1
	2～5
	6～10
	11～20
	21～30
	31～40
	41～50
	51～70
	71～90
	91～100

	n
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10


当一批药品的包装件数（N）超过100件时，抽样单元数（n）按下式计算确定：n=
[image: image1.wmf]N

。

异常非均质性原料药：将该批原料药的各个包装件均作为抽样单元，即n = N。

 制剂：计划抽取的样品数少于6个最小包装时，应当从相应数量的抽样单元中取样（如需抽取4个最小包装，应当从4个抽样单元中各取1个最小包装）；计划抽取的样品等于或者多于6个最小包装时，则应当从6个抽样单元中抽样，并且从各单元中抽取的最小包装数应当大致相等（如须抽取12个最小包装，应当从6个抽样单元中各取2个最小包装单位）。

3 抽样单元的确定

3.1 抽样单元应随机抽取。可参照简单随机、系统随机或分段随机等方法确定。

简单随机方法：首先对各包装件编码，然后分别采取抽签、掷随机数骰子、查阅随机数表或者用计算器发随机数等简单随机方法，最后确定满足抽样单元数的具体抽样单元。
    系统随机方法：首先将抽样批总体（即全部包装件数N）分成n个（即抽样单元数）部分，然后用简单随机方法从第一部分中确定某个包装件作为抽样单元，最后按相等间隔（N/ n）从每个部分中各抽取一个包装件作为抽样单元。

分段随机方法：大包装套小包装的一批药品的抽样单元的确定，应首先根据大包装的件数分别随机确定一级抽样单元数和一级抽样单元；然后根据一级抽样单元中较小包装的件数分别随机确定二级抽样单元数和二级抽样单元，以此类推，直至抽出最小包装的抽样单元。

3.2 异常非均质性原料药抽样量的确定

异常非均质性原料药应增加抽样量（Wi），增加的抽样量可参照下列公式确定： 

                 Wi = P W 

式中W为检验需求的样品总量，当包装件数（N）大于100件时，P值按下式计算：

                 P=0.4
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（N>100）

当包装件数小于等于100时，P值按下表确定：

	N
	1～10
	11～40
	41～80
	81～100

	P
	1
	2
	3
	4


附5

取样方法与最终样品的制作

1 取样方法

1.1 制剂取样方法
    制剂以完整的最小包装作为取样对象，从确定的抽样单元内抽取单元样品。

1.2 原料药取样方法

原料药取样应当迅速完成，样品和被拆包的抽样单元应当尽快密封，以防止吸潮、风化、氧化或污染等因素影响药品质量。

固体半固体原料药取样方法：将抽样单元表面拭净后移至洁净取样室，用洁净干燥的抽样棒等适宜取样工具，从确定的抽样单元内抽取单元样品；一般应当从上、中、下、前、后、左、右等不同部位取样，但不一定从同一抽样单元的不同部位取样，而可在不同抽样单元的不同部位取样，满足样品的均衡性。取得的单元样品分别置于不同的洁净干燥的盛样器具中，并将品名、批号、抽样单元的编号标记于该器具上，并准确进行唯一性标识。n个抽样单元即有n个单元样品。

液体原料药取样方法：将抽样单元表面拭净后移至洁净取样室，先将液体充分混匀，再用洁净干燥的吸管等适宜工具从确定的抽样单元内抽取单元样品；有结晶析出的液体，应当在不影响药品质量的情况下，使结晶溶解并混匀后取样；一般应当采取从不同部位取样的操作方式满足样品的均衡性；抽取的不同抽样单元样品应分别置于不同的洁净干燥的盛样器具中，并准确进行唯一性标识。

1.3 特殊情形的取样方法

无菌原料药应当按照无菌操作法取样。

腐蚀性药品应当使用耐腐蚀的工具和容器。

规定避光的药品，取样和保存时应当采取避光措施。

需真空或充氮气保存的药品，应当使用专用设备、器材和容器，抽样后立即对样品和剩余药品进行密封处置。
2 最终样品的制作
2.1 原料药最终样品的制作
2.1.1 均质性与正常非均质性原料药最终样品的制作
    当全部单元样本目视检查呈现均质性时，将其汇集、混匀，然后按1：0.5：0.5分为3份。
2.1.2 异常非均质性原料药最终样品的制作 

当单元样品鉴别呈现正反应时，首先按外观性状一致性情况，分别将其汇集、混匀、缩分为不同的最终样品，然后将每个最终样品各按1：0.5：0.5分成3份。
    当单元样品鉴别未呈正反应时，则应当将这些单元样品所属的抽样单元与其他抽样单元隔离，并加大抽样量，以便进一步检验确认。
2.2 制剂最终样品的制作
    将单元样品汇集成最终样品，在保持最小包装完好的情况下，按1：0.5：0.5分成3份。
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