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2023年枣庄市药品经营使用环节监督
抽检实施方案
为切实做好全市药品经营使用环节监督抽检工作，根据2023年市局工作要点安排及全市药品质量抽检工作计划，制订本方案。
一、抽检项目
2023年度省药监局安排我市药品监督抽检共138批次，安排药品制剂、中药饮片、中药配方颗粒、网售药品4个专项抽检项目。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（附件1）。
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。加强农村药品安全监管工作，强化对农村及城乡接合部的单体药店、基层医疗机构、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、医疗机构制剂、不良反应重点监测（附件2）等品种的抽检比重。药品制剂专项抽检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。对各市辖区内药品经营、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）中药饮片专项抽检35批
确定20个中药饮片重点监督抽检品种，由市检验中心组织抽样送检，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。抽样地点以城乡接合部的个体诊所、民营医院、区（市）级或区（市）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，每个品种每市抽样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）。
重点中药饮片抽检和中药饮片监管检查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。可选择18-20个品种，每个品种每市抽样1-2批次。中药配方颗粒专项抽检由各市检验检测组织抽样，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18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，以及销售价格明显低于市场价的品种。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,可随机选择个药品制剂类品种（暂不抽取冷藏及阴凉品种），每个品种抽取1批次。网售药品专项抽检由市检验检测中心承担抽样和检验任务。
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、分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。
二、任务分工
市市场监管局负责制定实施方案、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。
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 2023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
	138+5（中药制剂）
	

	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
	138
	300
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