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https://www.100test.com/kao_ti2020/646/2021_2022_2010_E5_B9_

B4_E8_8D_AF_c23_646031.htm 药品注册检验抽样要求主要内

容如下：来源：考试大的美女编辑们 第四十八条 药品注册现

场核查人员在现场抽样时，应参照药品抽样相关规定进行，

操作规范，保证抽样的代表性，抽样过程不应影响所抽样品

的质量。 第四十九条 抽样人员应确定抽样批号，核实该批样

品的总量，检查包装是否完整、标签上是否注明药品名称、

规格、批号、有效期、样品生产单位名称等信息，并核对相

关信息是否与申报资料对应一致。 第五十条 抽样人员应按照

随机抽样原则和方法抽取完整包装的样品，抽取样品的数量

应为样品全检用量的3倍量。 百考试题论坛 第五十一条 抽样

人员应对所抽样品按每1倍检验量，用《药品注册现场抽样封

签》进行单独签封。《药品注册现场抽样封签》由抽样人员

和被抽样单位有关人员签名，并加盖抽样单位药品注册检验

抽样专用章和被抽样单位公章。 采集者退散 第五十二条 抽样

人员完成抽样和签封后，应按要求填写《药品注册抽样记录

单》。《药品注册抽样记录单》由抽样人员和被抽样单位有

关人员签名，并加盖抽样单位药品注册检验抽样专用章和被

抽样单位公章。 更多信息请访问：执业药师网校 百考试题论

坛 百考试题在线考试系统 百考试题执业药师加入收藏 相关推

荐： 2010年药事法规辅导：核查人员管理 2010年药事法规辅

导：药品注册生产现场检查要点 100Test 下载频道开通，各类

考试题目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


