
鄂食药监发〔2017〕64号
鄂尔多斯市食品药品监督管理局关于印发2017年药品、保健食品、化妆品、
医疗器械抽验工作计划

各旗区食品药品监督管理局，市食品药品监督管理局各科室、各直属事业单位，各有关食品安全抽检承检机构：

根据《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施条例》、《药品质量抽查检验管理规定》、的有关规定及自治区食品药品监督管理局等要求，结合我市实际，总结2016年度抽验工作经验，制定2017年全市药品、保健食品、化妆品、医疗器械抽验工作计划。

一、组织领导

各旗区食品药品监督管理部门要明确药品、保健食品、化妆品、医疗器械抽验工作的分管领导，切实做好抽验工作的组织保障，要明确抽验工作的承办人员和联系人员，具体负责抽验、沟通协调、统计汇总、总结上报工作。分管领导、承办人员信息于4月15日前上报市局食品安全协调科。（见附件1）

二、抽验任务

药品、化妆品、医疗器械抽验均分为自治区计划抽验任务及市本级任务，保健食品抽验均为市本级任务。

（一）自治区计划任务中药品的抽样及样品寄送工作由市食品药品稽查支队完成；自治区计划任务中医疗器械的抽样及样品寄送工作由市局医疗器械监管科完成；自治区计划任务中化妆品的抽样由市局保健食品化妆品监管科配合自治区食品化妆品监督所完成。

（二）市本级任务由各旗区食品药品监督管理局负责完成抽样及样品移送工作，抽样计划任务分配表见附件2。其中药品、医疗器械部分可由市药品医疗器械检验研究中心配合抽样。 

市药品医疗器械检验研究中心负责完成全部市本级检验任务及自治区计划抽验中由我市承担的检验任务。

三、市本级任务抽验要求

2017年度，市局将该计划作为年度考核目标之一，要求市局相关科室、市药品医疗器械检验研究中心、各旗区食品药品监督管理局要认真执行本计划。

2017年，全市药品、保健食品、化妆品、医疗器械计划抽验600批次（包括为保障“联合国防治荒漠化公约第十三次缔约方大会”期间三品一械计划抽验310批次），其中药品400批次，保健食品80批次，化妆品90批次，医疗器械50批次。

抽样统一使用市药品医疗器械检验研究中心抽样软件，抽样记录及凭证、抽样封签均为打印件，其中抽样封签使用麻面的不干胶纸，涂改后需有涂改人员签章或指纹，检验机构不接收手写抽样记录及凭证的样品。抽样单位需及时将抽检样品、纸质抽样记录及凭证、电子版抽样记录等送至市药品医疗器械检验研究中心。所抽取的样品距有效期原则上不少于6个月，抽样时每个品种分三份样（蒙成药的散剂、丸剂、中药材专项品种和化妆品一律抽取四份样），分别用于检验、复检和留样，具体抽样量见附件3。各旗区食品药品监督管理局于2017年5月31日前完成市本级抽样任务。

（一）药品抽验

各旗区食品药品监督管理局和市药品医疗器械检验研究中心要结合新形势下制售假劣药品的特点，合理安排监管资源，加大监督抽验的力度，在保证基本药物安全的前提下，加强其它药品和中药材、中药饮片的监督抽验，确保人民群众用药安全。具体安排如下：

（1）基本药物抽验

生产环节基本药物抽验10批次，要求对生产基本药物的生产企业从原料购进、贮存、检验，到生产过程质量控制、成品检验、贮存、销售进行全面监督检查，并进行监督检查抽样。在生产企业抽样过程中要求本辖区内药品生产企业书面说明该药品在全国范围的中标情况，如因没有生产等原因无法实施抽样的，要求企业书面说明情况，上报生产计划承诺书，统一送至市局药品注册生产监管科。

流通使用环节基本药物抽验55批次，重点对用药量大、风险高、质量公告不合格的品种进行抽验。

自治区基本药物增补品种抽验60批次，要求对辖区内基本药物增补品种生产量大的企业进行重点抽验。

（2）其他药品监督抽验

中药材、中药饮片共计抽验130批次，要继续有针对性的加大对中药材、中药饮片的监督抽验力度，加大对辖区内药品生产企业原料药的抽验力度，努力提高抽验工作的靶向性，重点抽验易混淆、掺杂、掺假、染色、违法增重、提取后继续使用等质量可疑的中药材、中药饮片。

列在中药材专项的品种（见附件4）同时做中药材监督项目，抽取4份样品，每份不少于100g（注：此项任务填写抽样单时执行标准一栏一律写“/”）。

违法广告、非法添加药品共计抽验10批次，2017年继续加大对降糖、降压、安神、止咳平喘、抗风湿、补肾壮阳类中成药监督抽验力度，并按标准及补充检验方法等进行检验、检测和筛选，可疑品种进行液质检验定性；对列入违法广告公告尤其是采取暂停销售品种进行监督抽验，严厉打击利用互联网等媒体发布虚假违法药品信息和广告行为，维护市场秩序。

日常监督药品共计抽验115批次，品种主要涉及以下几类：生产企业重点抽验近几年协查次数多，国家或自治区抽验出现问题，高风险的以及质量不稳定的品种；企业管理层、质量管理部门人员变动大，可能导致管理松懈，药品生产质量管理易出现问题的品种。对使用单位、经营企业重点抽验涉嫌通过挂靠、走票等方式进入我市的品种。

（二）保健食品抽验

2017年继续加大对宣称有治疗作用的保健食品如降糖、降脂、降压、减肥、止咳平喘、抗风湿、改善睡眠、缓减体力疲劳类等保健食品的监督抽验力度，并按标准及补充检验方法等进行检验、检测和筛选，可疑品种进行液质检验定性。计划抽验80批次。

（三）化妆品抽验

为了加强我市化妆品监督管理，保证化妆品使用的安全，2017年我们对辖区内保湿、祛痘、美白的化妆品进行抽验，计划抽验90批次，一律抽取四份样。

（四）医疗器械抽验

为了加强医疗器械的质量安全监督管理，规范市场秩序，保障医疗器械产品安全有效，2017年我们对辖区内一次性医疗器械进行抽验，计划抽验50批次。

四、数据报送要求

市食品药品稽查支队、各旗区食品药品监督管理局和市药品医疗器械检验研究中心要认真做好抽验有关数据的统计报送工作，市药品医疗器械检验研究中心将检验结果报告书统一报送至市食品药品稽查支队，由市食品药品稽查支队将报告书及时下发至各旗区食品药监督管理局，市食品药品医疗器械检验研究中心于2017年12月10日前报送全年检验结果，不合格样品结果及时上报，并于2017年12月20日前上报全年药品、保健食品、化妆品、医疗器械质量分析报告。
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附件1

旗（区）食品药品监督管理部门分管领导及联系人信息表

单 位 名 称：                                 （盖章）分管领导姓名：                                   
	
	姓名
	职务
	电话
	传真
	移动电话
	电子邮箱
	QQ号

	抽样负责人
	
	
	
	
	
	
	

	工作联系人
	
	
	
	
	
	
	


说明：请于4月15日前上报，联系电话：8396629，邮箱地址：erdosspaqxt@163.com。

附件2

鄂尔多斯市食品药品监督管理局2017年药品、保健食品、化妆品、医疗器械抽样计划任务分配表
	抽样单位
	药品
	保健
食品
	化妆品
	医疗器械
	合计
（批次）

	
	基本药物抽样
	其它药品监督抽样
	
	
	
	

	
	生产环节
	流通使用环节
	自治区增补品种
	中药材
中药饮片（包括专项）
	违法广告
非法添加
	日常监督
	
	
	
	

	东胜区
	10
	10
	8
	30
	6
	32
	20
	12
	12
	140

	达拉特旗
	0
	9
	2
	16
	1
	14
	10
	12
	6
	70

	准格尔旗
	0
	9
	2
	16
	2
	18
	11
	12
	7
	77

	伊金霍洛旗
	0
	9
	2
	16
	1
	18
	11
	12
	6
	75

	乌审旗
	0
	4
	8
	12
	0
	9
	5
	9
	4
	51

	鄂托克前旗
	0
	3
	8
	10
	0
	6
	5
	8
	4
	44

	鄂托克旗
	0
	4
	8
	10
	0
	7
	5
	8
	4
	46

	杭锦旗
	0
	4
	8
	10
	0
	6
	5
	8
	4
	45

	康巴什新区
	0
	3
	14
	10
	0
	5
	8
	9
	3
	52

	合计（批次）
	10
	55
	60
	130
	10
	115
	80
	90
	50
	600


附件3

药品抽样指导量
	剂型
	最小包装
	抽样量

	片剂
胶囊剂
	50-100（粒）/瓶
	9瓶

	
	50片（粒）以下/瓶
	400片（粒）

	
	铝塑板包装
	400片（粒）

	水针剂
	20ml及以下/安瓿
	300支

	
	50ml及以上/瓶
	30瓶

	粉针剂
	50支/盒
	100支

	
	10支/盒
	9盒

	中成药大蜜丸
	10丸/盒、6g及以上/丸
	9盒

	
	10丸/盒、6g及以下/丸
	12盒

	
	6丸/盒、6g及以上/丸
	15盒

	
	6丸/盒、6g及以下/丸
	15盒

	中成药水(水蜜)丸
	60g及以上/瓶
	9瓶

	
	60g及以下/瓶
	500g

	散剂
颗粒剂
	6-12g/包
	100包

	
	6g以下/包
	150包

	口服液
	10支/盒
	15盒

	眼膏剂
	
	120支

	软膏剂
	
	90支

	滴眼剂
	
	200支

	糖浆剂酊剂
	
	15瓶

	中药滴丸
	
	1200粒

	西药滴丸
	
	600粒

	中药材及中药饮片
	
	300g


附件4

中药材及中药饮片专项（染色增重）
抽验品种名单
	品种
	检验依据
	检验项目

	蒲黄
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2007007
	总灰分、金胺O

	延胡索
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2010006
	金胺O

	西红花
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2011001
	金胺O、新品红、柠檬黄、胭脂红

	菟丝子
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2011024
	金胺O

	人工牛黄
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2011003
	鉴别、检查（炽灼残渣）

	黄柏（饮片）
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2010003
	金胺O

	黄连（饮片）
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2010004
	金胺O

	石斛饮片
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2011022
	金胺O

	青黛
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2011002
	孔雀石绿

	五味子
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2007014
	胭脂红、赤藓红、酸性红73

	朱砂（水飞）
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2008003
	808猩红

	桔梗（饮片）
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2009003、2010005
	（总灰分）；（苏丹红Ⅳ、808猩红、松香酸）

	血竭
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2008004、2013006
	苏丹红Ⅰ、苏丹红Ⅳ、808猩红、松香酸

	猪苓（饮片）
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2010007
	性状、镁盐、铝盐

	白鲜皮
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2010002
	镁盐、铝盐、总灰分

	没药
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2011006
	松香酸

	乳香
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2011005
	松香酸

	乌梅
（炙乌梅）
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2009001
	苋菜红、亮蓝、日落红

	冬虫夏草
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2011004
	苋菜红、胭脂红、日落黄、亮蓝、808猩红

	沉香
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2008017
	松香酸

	大黄药材
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2010001
	土大黄苷

	海金沙
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2007011
	总灰分

	细辛
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2007012
	杂质

	穿山甲
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2007013
	总灰分

	红花
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2013016、2014016
	（酸性红73、金橙Ⅱ、柠檬黄、胭脂红）；（偶氮玉红、日落黄）

	胆南星
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2007010
	总灰分

	姜黄
	国家家食品药品监督管理局检验补充检验方法检验项目批准件  批准件编号2013004
	金胺O、金橙Ⅱ
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