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附录 4 

 

药品收货与验收 

 

第一条 企业应当按照国家有关法律法规及《药品经营

质量管理规范》（以下简称《规范》），制定药品收货与验收

标准。对药品收货与验收过程中出现的不符合质量标准或疑

似假、劣药的情况，应当交由质量管理部门按照有关规定进

行处理，必要时上报药品监督管理部门。 

第二条 药品到货时，收货人员应当对运输工具和运输

状况进行检查。 

（一）检查运输工具是否密闭，如发现运输工具内有雨

淋、腐蚀、污染等可能影响药品质量的现象，及时通知采购

部门并报质量管理部门处理。 

（二）根据运输单据所载明的启运日期，检查是否符合

协议约定的在途时限，对不符合约定时限的，报质量管理部

门处理。 

（三）供货方委托运输药品的，企业采购部门要提前向

供货单位索要委托的承运方式、承运单位、启运时间等信息，

并将上述情况提前通知收货人员；收货人员在药品到货后，

要逐一核对上述内容，内容不一致的，通知采购部门并报质

量管理部门处理。 
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（四） 冷藏、冷冻药品到货时，查验冷藏车、车载冷

藏箱或保温箱的温度状况，核查并留存运输过程和到货时的

温度记录；对未采用规定的冷藏设备运输或温度不符合要求

的，应当拒收，同时对药品进行控制管理，做好记录并报质

量管理部门处理。 

第三条 药品到货时，收货人员应当查验随货同行单

（票）以及相关的药品采购记录。无随货同行单（票）或无

采购记录的应当拒收；随货同行单（票）记载的供货单位、

生产厂商、药品的通用名称、剂型、规格、批号、数量、收

货单位、收货地址、发货日期等内容，与采购记录以及本企

业实际情况不符的，应当拒收，并通知采购部门处理。 

第四条  应当依据随货同行单（票）核对药品实物。随

货同行单（票）中记载的药品的通用名称、剂型、规格、批

号、数量、生产厂商等内容，与药品实物不符的，应当拒收，

并通知采购部门进行处理。 

第五条 收货过程中，对于随货同行单（票）或到货药

品与采购记录的有关内容不相符的，由采购部门负责与供货

单位核实和处理。 

（一）对于随货同行单（票）内容中，除数量以外的其

他内容与采购记录、药品实物不符的，经供货单位确认并提

供正确的随货同行单（票）后，方可收货。 

（二）对于随货同行单（票）与采购记录、药品实物数
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量不符的，经供货单位确认后，应当由采购部门确定并调整

采购数量后，方可收货。 

（三）供货单位对随货同行单（票）与采购记录、药品

实物不相符的内容，不予确认的，应当拒收，存在异常情况

的，报质量管理部门处理。 

第六条 收货人员应当拆除药品的运输防护包装，检查

药品外包装是否完好，对出现破损、污染、标识不清等情况

的药品，应当拒收。 

收货人员应当将核对无误的药品放置于相应的待验区

域内，并在随货同行单（票）上签字后，移交验收人员。 

第七条 药品待验区域及验收药品的设施设备，应当符

合以下要求： 

（一）待验区域有明显标识，并与其他区域有效隔离； 

（二）待验区域符合待验药品的储存温度要求； 

（三）设置特殊管理的药品专用待验区域，并符合安全

控制要求； 

（四）保持验收设施设备清洁，不得污染药品； 

（五）按规定配备药品电子监管码的扫码与数据上传设

备。 

第八条  企业应当根据不同类别和特性的药品，明确待

验药品的验收时限，待验药品要在规定时限内验收，验收合

格的药品，应当及时入库，验收中发现的问题应当尽快处理，
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防止对药品质量造成影响。 

第九条  验收药品应当按照批号逐批查验药品的合格

证明文件，对于相关证明文件不全或内容与到货药品不符的,

不得入库，并交质量管理部门处理。 

（一）按照药品批号查验同批号的检验报告书，药品检

验报告书需加盖供货单位药品检验专用章或质量管理专用

章原印章；从批发企业采购药品的，检验报告书的传递和保

存，可以采用电子数据的形式，但要保证其合法性和有效性。 

（二）验收实施批签发管理的生物制品时，有加盖供货

单位药品检验专用章或质量管理专用章原印章的《生物制品

批签发合格证》复印件。 

（三）验收进口药品时，有加盖供货单位质量管理专用

章原印章的相关证明文件： 

1.《进口药品注册证》或《医药产品注册证》； 

2.进口麻醉药品、精神药品以及蛋白同化制剂、肽类激

素需有《进口准许证》； 

3.进口药材需有《进口药材批件》； 

4.《进口药品检验报告书》或注明“已抽样”字样的《进

口药品通关单》；  

5.进口国家规定的实行批签发管理的生物制品，有批签

发证明文件和《进口药品检验报告书》。 

（四）验收特殊管理的药品须符合国家相关规定。 
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第十条  应当对每次到货的药品进行逐批抽样验收，抽

取的样品应当具有代表性，对于不符合验收标准的，不得入

库，并报质量管理部门处理。 

（一）对到货的同一批号的整件药品按照堆码情况随机

抽样检查。整件数量在 2 件及以下的，要全部抽样检查；整

件数量在 2 件以上至 50 件以下的，至少抽样检查 3 件；整

件数量在 50 件以上的，每增加 50 件，至少增加抽样检查 1

件，不足 50 件的，按 50件计。 

（二）对抽取的整件药品需开箱抽样检查，从每整件的

上、中、下不同位置随机抽取 3个最小包装进行检查，对存

在封口不牢、标签污损、有明显重量差异或外观异常等情况

的，至少再增加一倍抽样数量，进行再检查。 

（三）对整件药品存在破损、污染、渗液、封条损坏等

包装异常的，要开箱检查至最小包装。 

（四）到货的非整件药品要逐箱检查，对同一批号的药

品，至少随机抽取一个最小包装进行检查。 

第十一条  验收人员应当对抽样药品的外观、包装、标

签、说明书等逐一进行检查、核对，出现问题的，报质量管

理部门处理。 

（一）检查运输储存包装的封条有无损坏，包装上是否

清晰注明药品通用名称、规格、生产厂商、生产批号、生产

日期、有效期、批准文号、贮藏、包装规格及储运图示标志，
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以及特殊管理的药品、外用药品、非处方药的标识等标记。 

（二）检查最小包装的封口是否严密、牢固，有无破损、

污染或渗液，包装及标签印字是否清晰，标签粘贴是否牢固。 

（三）检查每一最小包装的标签、说明书是否符合以下

规定： 

1.标签有药品通用名称、成份、性状、适应症或者功能

主治、规格、用法用量、不良反应、禁忌、注意事项、贮藏、

生产日期、产品批号、有效期、批准文号、生产企业等内容；

对注射剂瓶、滴眼剂瓶等因标签尺寸限制无法全部注明上述

内容的，至少标明药品通用名称、规格、产品批号、有效期

等内容；中药蜜丸蜡壳至少注明药品通用名称。 

2.化学药品与生物制品说明书列有以下内容：药品名称

（通用名称、商品名称、英文名称、汉语拼音）、成分[活性

成分的化学名称、分子式、分子量、化学结构式(复方制剂

可列出其组分名称）]、性状、适应症、规格、用法用量、

不良反应、禁忌、注意事项、孕妇及哺乳期妇女用药、儿童

用药、老年用药、药物相互作用、药物过量、临床试验、药

理毒理、药代动力学、贮藏、包装、有效期、执行标准、批

准文号、生产企业（企业名称、生产地址、邮政编码、电话

和传真）。 

3.中药说明书列有以下内容：药品名称（通用名称、汉

语拼音）、成分、性状、功能主治、规格、用法用量、不良
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反应、禁忌、注意事项、药物相互作用、贮藏、包装、有效

期、执行标准、批准文号、说明书修订日期、生产企业（企

业名称、生产地址、邮政编码、电话和传真）。 

4．特殊管理的药品、外用药品的包装、标签及说明书

上均有规定的标识和警示说明；处方药和非处方药的标签和

说明书上有相应的警示语或忠告语，非处方药的包装有国家

规定的专有标识；蛋白同化制剂和肽类激素及含兴奋剂类成

分的药品有“运动员慎用”警示标识。 

5．进口药品的包装、标签以中文注明药品通用名称、

主要成分以及注册证号，并有中文说明书。  

6．中药饮片的包装或容器与药品性质相适应及符合药

品质量要求。中药饮片的标签需注明品名、包装规格、产地、

生产企业、产品批号、生产日期；整件包装上有品名、产地、

生产日期、生产企业等，并附有质量合格的标志。实施批准

文号管理的中药饮片，还需注明批准文号。 

7．中药材有包装，并标明品名、规格、产地、供货单

位、收购日期、发货日期等；实施批准文号管理的中药材，

还需注明批准文号。 

第十二条  在保证质量的前提下，如果生产企业有特殊

质量控制要求或打开最小包装可能影响药品质量的，可不打

开最小包装；外包装及封签完整的原料药、实施批签发管理

的生物制品，可不开箱检查。 
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第十三条  验收地产中药材时，如果对到货中药材存在

质量疑问，应当将实物与企业中药样品室（柜）中收集的相

应样品进行比对，确认后方可收货。 

验收人员应当负责对中药材样品的更新和养护，防止样

品出现质量变异。收集的样品放入中药样品室（柜）前，应

当由质量管理人员进行确认。 

第十四条  企业应当加强对退货药品的收货、验收管

理，保证退货环节药品的质量和安全，防止混入假冒药品。 

（一）收货人员要依据销售部门确认的退货凭证或通知

对销后退回药品进行核对，确认为本企业销售的药品后，方

可收货并放置于符合药品储存条件的专用待验场所。 

（二）对销后退回的冷藏、冷冻药品，根据退货方提供

的温度控制说明文件和售出期间温度控制的相关数据，确认

符合规定条件的，方可收货；对于不能提供文件、数据，或

温度控制不符合规定的，给予拒收，做好记录并报质量管理

部门处理。 

（三）验收人员对销后退回的药品进行逐批检查验收，

并开箱抽样检查。整件包装完好的，按照本附录第十条规定

的抽样原则加倍抽样检查；无完好外包装的，每件须抽样检

查至最小包装，必要时送药品检验机构检验。 

（四）销后退回药品经验收合格后，方可入库销售，不

合格药品按《规范》有关规定处理。 
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第十五条  检查验收结束后，应当将检查后的完好样品

放回原包装，并在抽样的整件包装上标明抽验标志，对已经

检查验收的药品，应当及时调整药品质量状态标识或移入相

应区域。 

第十六条  对验收合格的药品，应当由验收人员与仓储

部门办理入库手续，由仓储部门建立库存记录。 

第十七条 验收药品应当做好验收记录。 

（一）验收记录包括药品的通用名称、剂型、规格、批

准文号、批号、生产日期、有效期、生产厂商、供货单位、

到货数量、到货日期、验收合格数量、验收结果、验收人员

姓名和验收日期等内容。 

（二）中药材验收记录包括品名、产地、供货单位、到

货数量、验收合格数量等内容，实施批准文号管理的中药材，

还要记录批准文号。中药饮片验收记录包括品名、规格、批

号、产地、生产日期、生产厂商、供货单位、到货数量、验

收合格数量等内容，实施批准文号管理的中药饮片还要记录

批准文号。 

（三）建立专门的销后退回药品验收记录，记录包括退

货单位、退货日期、通用名称、规格、批准文号、批号、生

产厂商（或产地）、有效期、数量、验收日期、退货原因、

验收结果和验收人员等内容。 

（四）验收不合格的药品，需注明不合格事项及处置措
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施。 

第十八条 对实施电子监管的药品，企业应当按规定进

行药品电子监管码扫码，并及时将数据上传至中国药品电子

监管网系统平台。 

（一）企业对未按规定加印或加贴中国药品电子监管

码，或因监管码印刷不符合规定要求，造成扫描设备无法识

别的，应当拒收。 

（二）监管码信息与药品包装信息不符的，要及时向供

货单位进行查询、确认，未得到确认之前不得入库，必要时

向当地药品监督管理部门报告。 

第十九条 企业按照《规范》的相关规定，进行药品直

调的，可委托购货单位进行药品验收。购货单位应当严格按

照《规范》的要求验收药品，并进行药品电子监管码的扫码

与数据上传，建立专门的直调药品验收记录。验收当日应当

将验收记录、电子监管数据相关信息传递给直调企业。 

 

 


