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枣庄市市场监督管理局
关于印发2022年全市药品监督抽检
实施方案的通知

各区（市）市场监督管理局、枣庄高新区行政审批局，市市场综合执法支队，市食品药品检验检测中心：
为做好全市药品质量监督抽检工作，根据《2022年全省药品监督抽检实施方案》并结合我市实际，制定《2022年全市药品监督抽检实施方案》，现印发给你们，请认真组织实施。


 枣庄市市场监督管理局
                            2022年3月30日
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 2022年全市药品质量监督抽检实施方案

为切实做好全市药品质量监督抽检工作，根据2022年省局工作要点安排及全省药品质量抽检工作计划，制订本方案。
一、抽检项目
2022年省药监局安排我市药品监督抽检共135批次，其中生产环节5批（医疗机构中药制剂），经营使用环节130批次, 省级经营使用环节监督抽检安排药品制剂、中药饮片、中药配方颗粒等专项抽检项目；其中安排应急抽检10批次，用于网售药品专项监督抽检。市级计划300批，按照市级地方财政预算制定的监督抽检批次。
省级抽检计划
（一）医疗机构制剂（中药）专项5批。全市在产医疗机构制剂室全覆盖抽检，经批准、备案的品种，接受委托配制的生产企业和制剂室配制的品种都应纳入抽检范围，对近年来省抽不合格的制剂室配制产品加大抽检批次。由市检验检测中心承担抽样和检验任务。
（二）药品制剂专项抽检55批
1.基层医疗机构药品制剂抽检30批（包含省局第一批计划10批）。配合全市药品安全专项整治行动，强化乡镇卫生院、村卫生室和个体诊所配备使用的药品的监督抽检力度，加大疫情防控药品、基本药物品种、临床常用药、日常监管发现问题和投诉举报多、对储运条件要求较高、不良反应重点监测（附件2）等品种的抽检比重。由市检验检测中心承担抽样和检验任务。
2.冷藏及阴凉品种抽检25批。对各辖区内药品经营、使用单位开展冷藏及阴凉品种专项抽检，主要从药房、药店、诊所等使用终端抽取药品，重点抽取疫情防控药品和临床使用量大的注射用抗生素、抗肿瘤药、维生素注射液等，其中冷藏药品抽样批次不得少于该项目总抽样批次的40%。由市检验检测中心承担抽样和检验任务。
（三）重点中药饮片抽检35批。
确定20个中药饮片重点监督抽检品种，由市检验检测中心组织抽样送检，重点抽取来源、外观可疑的中药饮片。无合法来源渠道的，直接移交查处。抽样地点以城乡结合部的个体诊所、民营医院、县级或县级以下医疗机构、零售药店等中药饮片零售、使用单位为主，有针对性地选取15个品种，每个品种抽样2批次，累计每个品种抽28批（由省局抽验与风险分析系统控制），按照“当地抽集中检”方式，送指定检验机构检验（附件3）。
重点中药饮片抽检抽样量应为检验需求的2倍量，按1：0.5：0.5的比例分装为3份，对包装情况拍照留存相关证据并上传省局抽样检验与风险分析系统。
（四）中药配方颗粒专项监督抽检30批。
探索加大对医疗机构临床使用中药配方颗粒的抽检力度，确定20个临床常用中药配方颗粒品种（附件4），客观了解评价中药配方颗粒质量状况。选择18-20个品种，每个品种抽样1-2批次，中药配方颗粒专项抽检由市检验检测中心组织抽样，根据品种由指定检验机构负责检验。
（五）网售药品专项监督抽检10批。
加强对从事互联网药品交易服务企业的监管，探索网售药品抽检新模式，对问题药品及相关企业开展跟踪抽检，重点抽取互联网第三方平台入驻企业等面向个人消费者零售的药品。由抽样单位在互联网第三方平台或网络销售企业购买样品,每市随机选择10个药品制剂类品种（暂不抽取冷藏及阴凉品种），每个品种1批次。网售药品专项抽检由市市场监管局组织抽样，被抽样单位所在地市级药品检验机构负责实施抽样，送省食品药品检验研究院检验。
市级抽检计划安排
市级监督抽检计划共300批，各区（市）市场监督管理局、高新区行政审批局承担抽样任务（附件1），市检验检测中心承担检验任务。各单位要严格按照市局抽检计划要求，结合药品安全专项整治、飞行检查、GSP符合性检查等，坚持以问题为导向，依据对本辖区药品安全风险分析，紧紧围绕高风险监管对象、高风险监管环节、高风险药品品种等，科学制定药品抽检计划，合理安排抽样进度，按月均衡开展抽样工作，确保高质量按时完成抽检任务。市局将检验结果中问题发现率、不合格药品处置率和均衡性作为对区（市）局业务考核的重要指标。
四、任务分工
市市场局负责制定全市药品抽检实施方案、调度工作进展、汇总抽检结果及处置情况。市市场综合执法支队指导各区（市）局做好不合格药品的核查处置和风险控制工作。各区（市）市场监管局、枣庄高新区行政审批局依职责负责市级监督抽检、不合格产品核查处置和风险控制工作。市检验检测中心承担省级药品抽检计划相关品种的抽样、异地送检、检验工作、报告寄送、数据报送及结果分析等工作，承担市级监督抽检的检验任务。同时市检验检测中心要积极加强同省药监局区域检查第五分局的沟通协作，完成第五分局承担省级药品生产经营环节抽检计划中相关药品的检验任务。
五、抽样要求
（一）抽样人员组成。抽样工作组由2名以上（含2名）人员组成，抽样时应向被抽样单位出示相关证明文件，并进行必要的监督检查。药品检验机构应派人配合做好监督抽样，负责样品抽取、封样、保管、运输、抽样记录核对等工作。
[bookmark: _GoBack]（二）抽样方式。样品的选取要突出针对性，抽验同一家生产企业，同一品种规格不得超过2批次(由省局“抽样检验与风险分析系统”进行控制)，抽样前应登录系统进行核实，避免重复抽取样品。在抽样时要均衡抽样，经营使用环节我省企业生产品种的抽检比重应不低于总量的30%。
（三）饮片抽样原则。抽样人员应严格按照《中国药典》“药材和饮片取样法”进行中药饮片的抽样工作，在抽样前应核准所抽样品为“中药材”还是“饮片”，仅抽取中药饮片。《中国药典》中未收载的饮片品种应按照其生产企业所在地省（区、市）的饮片炮制规范核准名称。除监督检查确有必要的情况外，饮片抽检应从未拆封的完整包装的样品中抽取，并附饮片完整包装照片、购入证明单据复印件。
（四）冷藏及阴凉品种抽样、储运要求。冷藏及阴凉品种抽样时应对仓库温湿度情况进行记录，对抽样环境进行拍照，上述信息应上传省局抽样检验与风险分析系统。抽取的样品须按药品说明书规定的要求进行储存、运输，并填写《冷藏及阴凉储存药品运输记录表》(附件)，运输时间超过6小时应记录途中温度。
（五）样品购买费用支付。省级监督抽检样品购买采用现场结算、非现场结算、其他结算方式相结合的方式。样品购买费一般以抽样时的实际销售价格为准，实际支付价格由被抽样单位如实提供（一般为中药饮片200元/批，其他制剂类药品1200元/批）。网售药品专项抽检购样经费由省食品药品检验研究院报销，购样时应按照省院统一要求开具发票。冷藏及阴凉品种专项抽检可与其它省级抽检项目调剂使用买样经费。市级监督抽检购买样品费用为每批300元，购买样品费用从市财政每批拨付的药品1200元经费中列支，由市检验检测中心统筹结算。抽样完成后，因各种原因造成样品无法检验的，仍应支付购样费用。
（六）时间安排。以上所有抽检计划抽样工作应于2022年10月30日前完成并送达或寄送至有关承检机构；被承检机构退样的品种，应在上述时限内重新按要求抽取相应品种，确保抽检批次。
六、检验要求
（一）承检机构原则上按照国家药品标准对承检品种进行全部项目检验。个别品种（如冷藏药品）确因监督检查需要须开展针对性抽检的，报省食品药品检验研究院同意后，可进行部分检验。对于有掺杂、掺假嫌疑的药品，应依据已批准的补充检验方法和检验项目进行检验，检出非法成分的样品需单独出具检验报告书；《中国药典》未收载的饮片规格按照饮片生产企业所在地省（区、市）的饮片炮制规范进行检验。
（二）不合格检验报告书应在签发后3个工作日内，分别寄送省院1份、省局药品市场处2份（外省企业生产的4份）、组织抽样的单位2份、本省药品生产企业所在地检查分局2份。不合格报告不得直接寄给被抽样单位或生产企业，由所在地市市场监管局或检查分局依职责进行送达。
（三）药品生产、经营或使用单位对检验结果有异议并提出复检申请的，按照药品复检有关规定执行。检验机构应在受理复检申请后2个工作日内报告组织核查处置的单位。
复检机构应在收到备份样品之日起25个工作日内做出复检结论，并在检验报告书签发后2个工作日内寄送申请复检单位、原药品检验机构和省局药品市场处。
（四）承检机构应在2022年11月30日前完成检验工作，检验数据在发出检验报告书时同步上传至省局抽样检验与风险分析系统。2022年12月15日前将质量分析报告上报省食品药品检验研究院业务科。
七、工作要求
（一）加强组织领导。各单位要高度重视，按照方案要求，细化任务分工，确定专人负责，保质保量完成各项工作。要严格时间管理，及时填报相关信息，按照时限要求完成抽检信息录入及后处置工作。流通使用环节监督抽检完成情况、问题发现率、处置率等指标将列入省药监局对市市场监管局的年度考核。
（二）严格落实责任。监督抽检不合格产品核查处置由市市场综合执法支队、各区（市）市场监管局依职责分别组织实施。各区（市）局和市检验检测中心要科学合理安排抽样任务，保证被抽样单位、品种的覆盖面与代表性。市检验中心还应加强过程管理，按照有关要求切实做好收样、检验、数据上传、报告书传递、抽检样品处理等工作，抽检报告要随检随出随寄，不合格报告书寄递要同时附带抽样记录单。各单位应紧密协作，共同做好抽样、检验,以及不合格药品的风险防控、隐患排查、核查处置等工作，协调推动全市药品抽检工作顺利开展。
（三）强化风险防控。各单位要严格按照《山东省药品质量监督抽检管理办法》和《山东省药品质量监督抽检不合格药品核查暂行程序》等有关规定，落实对不合格药品的处置措施，由各市市场监管局、各分局依职责启动风险防控措施，及时消除风险隐患，并向省局报告。
（四）严格遵守廉洁自律各项规定。不得瞒报、漏报、迟报检验数据，不得擅自发布有关监督抽检信息，不得利用监督抽检工作开展有偿服务、牟取不正当利益。要保证在抽样、检验、核查等方面数据和资料的完整、合规、可追溯，抽样、检验、处置信息实时录入省局抽样检验与风险分析系统。

附件：1.2022年全市经营使用环节监督抽检批次安排表
2.2022年经营使用环节抽检重点关注品种
3.2022年经营使用环节中药饮片抽检品种
4.2022年经营使用环节中药配方颗粒抽检品种
5.冷链药品运输温度记录表


附件1
 2022年全市药品质量抽检计划任务分配表
	区域
	省级监督抽检批次
	市级监督抽检批次

	市检验检监测中心
	135（含医疗机构制剂中药专项5批）
	300

	滕州市
	
	95

	市中区
	
	70

	薛城区
	
	35

	台儿庄区
	
	30

	山亭区
	
	30

	峄城区
	
	30

	高新区
	
	10

	合计
	135
	300








附件2

2022年经营使用环节抽检重点关注品种
	序号
	品种名称
	关注理由

	1
	盐酸罂粟碱注射液
	处方药，严重不良反应占比高

	2
	注射用泮托拉唑钠
	不良反应报告绝对数量较高

	3
	盐酸普罗帕酮注射液
	严重不良反应占比高，风险高

	4
	顺铂注射液
	严重不良反应占比高

	5
	茵栀黄口服液
	中成药，新生儿常用药

	6
	人血白蛋白
	高风险产品，严重不良反应占比高

	7
	维生素C注射液
	多用途药品，不良反应报告较多

	8
	硫普罗宁
	严重不良反应占比高，危险性高

	9
	金乌骨通胶囊
	中成药，独家品种


	10
	利托那韦片
	疫情防控药品

	11
	低分子肝素钠注射液
	疫情防控药品

	12
	甲泼尼龙
	疫情防控药品

	13
	地塞米松
	疫情防控药品

	14
	静脉用丙种球蛋白
	疫情防控药品

	15
	金花清感颗粒
	疫情防控药品

	16
	连花清瘟胶囊（颗粒）
	疫情防控药品

	17
	疏风解毒胶囊（颗粒）
	疫情防控药品

	18
	清肺排毒颗粒
	疫情防控药品

	19
	宣肺败毒颗粒

	疫情防控药品

	20
	化湿败毒颗粒

	疫情防控药品

	21
	喜炎平注射液
	疫情防控药品

	22
	血必净注射液
	疫情防控药品

	23
	热毒宁注射液
	疫情防控药品

	24
	痰热清注射液
	疫情防控药品

	25
	醒脑静注射液
	疫情防控药品

	26
	苏合香丸
	疫情防控药品

	27
	安宫牛黄丸
	疫情防控药品

	28
	葡萄糖注射液
	疫情防控药品

	29
	血必净注射液
	疫情防控药品

	30
	参麦注射液
	疫情防控药品





附件3
2022年经营使用环节中药饮片抽检品种
	序号
	品种
	检验目的
	承检机构

	1
	海金沙
	掺伪掺假
	淄博

	2
	蒲公英
	掺伪掺假
	临沂

	3
	金钱草
	掺伪掺假
	烟台

	4
	防己
	掺伪掺假
	日照

	5
	大黄
	掺伪掺假
	菏泽

	6
	草豆蔻
	掺伪掺假
	威海

	7
	白及
	掺伪掺假
	德州

	8
	小通草
	掺伪掺假
	烟台

	9
	麦冬
	掺伪掺假
	青岛

	10
	益母草
	掺伪掺假
	东营

	11
	白头翁
	掺伪掺假
	聊城

	12
	枳壳
	掺伪掺假
	济宁

	13
	山药
	二氧化硫残留
	枣庄

	14
	菊花
	二氧化硫残留
	济宁

	15
	土鳖虫
	黄曲霉毒素
	菏泽

	16
	延胡索
	黄曲霉毒素
	泰安

	17
	制远志
	黄曲霉毒素
	临沂

	18
	桑寄生
	储存养护
	济南

	19
	艾叶
	储存养护
	滨州

	20
	穿心莲
	储存养护
	潍坊


注：共确定20个重点监督抽检饮片品种，由各市市场监管局组织抽样送检，各市可有针对性地选取15个品种，每个品种每市抽样2批次，全省累计每个品种抽28批。

附件4

2022年经营使用环节中药配方颗粒抽检品种

	序号
	中药配方颗粒品种
	承检机构

	1
	栀子配方颗粒
	淄博

	2
	川芎配方颗粒
	淄博

	3
	黄芩配方颗粒
	青岛

	4
	葛根配方颗粒
	青岛

	5
	荷叶配方颗粒
	枣庄

	6
	丹参配方颗粒
	东营

	7
	玄参配方颗粒
	东营

	8
	夏枯草配方颗粒
	烟台

	9
	牛膝配方颗粒
	潍坊

	10
	乌药配方颗粒
	济宁

	11
	黄连（黄连）配方颗粒
	济南

	12
	桑寄生配方颗粒
	济南

	13
	生地黄配方颗粒
	泰安

	14
	枇杷叶配方颗粒
	威海

	15
	射干配方颗粒
	日照

	16
	半枝莲配方颗粒
	临沂

	17
	白芍配方颗粒
	德州

	18
	乌梅配方颗粒
	聊城

	19
	合欢皮配方颗粒
	滨州

	20
	陈皮配方颗粒
	菏泽


    注：各市可选择18-20个品种，每个品种每市抽样1-2批次，全省每个品种抽24批。

附件5
冷藏及阴凉储存药品运输温度记录表
	冷藏/阴凉品种名称
	生产企业
	规格
	批号
	有效期
	数量

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


 
运输温度记录:
	项目
	日期/时间
	样品储存温度
	环境温度

	启运
	年  月  日  时  分
	  ℃
	  ℃

	途中
	年  月  日  时  分
年  月  日  时  分
年  月  日  时  分
	  ℃
  ℃
  ℃
	  ℃
  ℃
  ℃

	到达
	      年  月  日  时  分
	  ℃
	  ℃

	
启运至到达行驶里程数：        千米

	送样单位:                              
	送样人签名：                              

	收样单位:                              
	收样人签名：                              



填写说明：运输超过6小时需记录途中温度，间隔不超过6小时。
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