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国家对药品质量实行监督抽验
,

是促进药品质

量提高
,

保证人民用药安全有效的重要手段之一
,

而

药品抽样是药品抽验工作的主要组成部分
。

笔者在

部队药品检验所从事多年的药 品监督抽样工作
,

通

过参加药品监督员抽样培训班
,

学习相关的法律
、

法

规
,

认识到
“

只有按照科学合理的抽样程序进行抽

样
,

使之在手续上合法
,

技术上可靠
,

程序上规范
,

才

能保证随后的检验结果在药品质量监督管理中发挥

应有的作用
” 。

川在此结合工作实践
,

谈谈对军 队的

药品监督抽验中抽样工作特殊性的认识
。

抽样类型单一

解放军是具有铁的纪律的战斗集体
,

无论地方

药品市场有多大的诱惑
,

多数医疗机构和药材供应

站都 自觉遵守国家和军队的法律
、

法规
,

没有故意违

法行为
。

因此
,

军队药品监督抽样主要属 于
“

计划

抽验
”

范畴
,

很少进 行打击 假
、

劣 药 品的
“

专项 抽

验
” 。

抽样方法单一

造成某些品种长期得不到质量监督
。

抽样中监督检查时间往往不够
,

不能完全按

照规定从配制
、

检验
、

仓贮管理到使用的各环节进行

检查
。

因为单位分散
,

路途所花时间多
,

检查环节

多
,

会延长抽样期
,

影响整个年度计划的进度
。

抽样人员不能按规定 随身携带全部样 品返

回
,

省外抽样不能 自带运输工具
,

为了节约经费
,

不

可能来回往返抽样
。

而顺路 抽到的数个单位 的检

品
,

其数量和贮存条件都不允许抽样人员携行
,

只能

将签封后的样品委托被抽验单位送来或邮寄到检验

单位
。

药品抽样量不易统一
。

抽样一般是按地域

分小组进行
,

各药品包装
、

含量规格等有差异
,

计算

全检量考虑的因素有出人
,

各抽样小组联络不及时
,

都会造成各单位的抽样量不同
。

编制数量少的医疗

机构库存 的购人药 品
,

数量常不足规定抽取 的
“

一

次全检的三倍量
” 。

另外
,

有 的医疗机构的制剂品

种配制量小
,

也会造成抽检量不足
,

如滴眼剂
,

有的

单位一次仅配制 支
,

还不够一次全检量
。

还难免

发生在不同的地区抽到相同批号的品种
,

造成失误
。

战区 的药品监督抽验对象仅限于医疗机构和药

材供应站等少数相关单位
。

抽样品种多数是医疗机

构 自制制剂
,

批生产量小
。

医疗机构和药材供应站

库存的购人药品
,

近年来实行药品随要随调
,

尽量减

少库存
。

由于上述原因
,

军队多数被抽样单位的药

品品种
、

数量
、

批次都不 多
,

《药品质量监督检查和

抽验导论》中推出的多数抽样方法都用不上
,

一般

只能采用简单随机抽样的方法
。

讨论

抽样区域广

实施三军联勤保障后
,

精减 了按军兵种实施药

品质量监督抽验战线
,

但战区内部队分布广
,

医疗机

构分散
,

军区所每年的抽验至少跨 个省
、

市
。

这使

得抽样工作存在一些不可避免的问题

抽样工作受 人员少
,

时间 紧
,

经费不足 的影

响
,

不可能对战区内全部制剂品种进行抽样检验
,

易

近年来
,

国家发布了《药品质量监督抽查检验

工作暂行规定》和《药品抽样指导原则》等法规
,

逐

渐规范药品抽样工作
。

做好军队的药品质量监督抽

验工作
,

是我军全体药品监督机构的工作重点之一
,

是保障我军广大官兵健康的重要环节
。

总后药材局

有必要组织各军区药品监督部门对如何进行军队抽

样加以研究
,

根据军队药品监督抽验工作的特殊性
,

在不违背《药品管理法》等相关法律 的前提下
,

制定

出科学的合理的适合部队药品质量监督抽样 的程

序
,

避免不必要的失误
。
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