
吴市监发〔2018〕23号

关于印发吴忠市2018年药品

抽检工作计划的通知

各县（市）市场监督管理局、分局：

现将《吴忠市2018年药品抽检工作计划》印发给你们，请结合实际，认真落实执行。

    请各县（市）局、分局分别于2018年3月15日、10月20日前将药品抽样工作方案和总结上报市局药械科。
吴忠市市场监督管理局

2018年3月7日

    （此件公开发布）

吴忠市2018年药品抽检工作计划

为切实加强我市药品市场监管，科学评价辖区药品质量状况，确保人民群众用药安全有效，按照自治区食品药品监督管理局《关于印发2018年全区药品抽检（区抽部分）工作计划的通知》（宁食药监函[2018]33号）要求，现结合辖区实际，就做好我市2018年药品抽检工作制定如下工作计划：

一、工作目标

严格执行自治区食品药品监督管理局2018年抽检工作计划，按照区局分配给我市的生产环节监督抽检、流通环节监督抽检、中药饮片专项抽检和中药饮片评价抽检四个类别，积极开展针对性抽检，科学评价辖区药品质量状况，圆满完成2018年全市药品抽检工作。
二、时间安排
本年度全市药品抽验工作时限，除投诉举报外，中药饮片专项抽样截止日期为7月30日，送样截止日期为8月10日，生产和流通环节监督抽样截止日期为9月20日，送样截止日期为9月30日。
三、工作任务
2018年自治区食品药品监督管理局下达给吴忠市的抽检任务为：1、药品生产环节监督抽样15批次；2、药品流通环节监督抽样160批次；3、中药饮片专项抽样45批次；合计220批次。经市局研究，将2018年药品抽检任务具体分配如下：

1、利通区分局负责完成药品流通环节监督抽检任务40批次，中药饮片专项抽检任务15批次。

2、红寺堡区分局负责完成药品流通环节监督抽检任务20批次，中药饮片专项抽检任务5批次。

    3、太阳山分局负责完成药品流通环节监督抽检任务10批次。

    4、青铜峡市局负责完成药品流通环节监督抽检任务40批次，中药饮片专项抽检任务15批次。

    5、盐池县局负责完成药品生产环节监督抽检任务5批次，品种为宁夏紫荆花制药有限公司生产的制剂品种，完成药品流通环节监督抽检任务25批次，中药饮片专项抽检任务5批次。

6、 同心县局负责完成药品生产环节监督抽检任务10批次，品种为宁夏同亳药业有限公司生产的中药饮片，完成药品流通环节监督抽检任务25批次，中药饮片专项抽检任务5批次。

    四、注意事项

   （一）药品生产环节抽样每品种抽取1批次，药品制剂抽样遵循基本药物全覆盖原则，抽样任务分配表所列品种企业实际未生产的，由企业书面说明相关情况；品种选择以靶向抽样（靶向抽样品种见附件2表2）为主，靶向抽样品种不能满足该企业抽样数量要求的，随机抽取企业生产的其它品种，确保各企业实际抽样数量不减少。
   （二）药品流通环节抽样品种和批次数量按照监督抽样任务分配表要求进行（抽样品种见附件3），各局在完成所分配抽样批次任务的同时，要保证样品抽取覆盖不同区域和业态，具有广泛代表性，不得在同一单位、同一区域集中抽取样品。
   （三）中药饮片专项监督抽样坚持靶向性抽样原则，抽样品种以2017年监督抽检发现不合格的品种为主（2017年中药饮片专项监督抽验不合格品种目录见附件4），同时兼顾现场发现的目录以外的有掺杂掺假嫌疑或疑似有问题的品种，做到应抽尽抽。
     五、工作要求
（一）各局要将药品抽检工作和日常监管结合起来，统筹计划，合理安排，指定专人负责本单位药品抽检工作的沟通和协调，掌握药品抽检工作进度，每月完成抽样批数应相对均匀，避免突击抽样、集中送检，确保抽检任务按期均衡完成。药品抽检工作将纳入市局年度目标考核。
（二）2018年度药品抽样、检验、核查等工作将统一纳入“宁夏食品药品抽检监测信息管理系统”进行管理，各局要统一运用该信息系统开展药品抽检工作，严格按照规定的时限完成抽检任务，并及时准确将药品抽样和检验等相关信息录入“宁夏食品药品抽检监测信息管理系统”，做到抽样、送样、检验工作的有效衔接，保证抽验数据的系统性和完整性。
    （三）抽检过程中，要严格按照《药品质量抽查检验管理规定》（国食药监市[2006]379号）要求开展，规范药品抽样程序，认真核对并填写所抽样品信息；药品抽样、送样、检验时，应对不同抽验任务类别予以分类识别。
（4） 各局对监督抽检中发现的药品生产、经营企业严重违反《药品生产质量管理规范》和《药品经营质量管理规范》行为的，要及时做出处理或上报市局药械科处理，并在抽样信息中如实上报，接到不合格药品检验报告后，必须立即按法定程序对所涉及本辖区的企业组织调查，并对涉嫌不合格药品依法采取控制措施。
    附件：1、吴忠市药品抽检任务一览表
          2、生产环节监督抽样任务分配表
          3、流通环节监督抽样任务分配表
          4、2017年中药饮片专项监督抽验不合格品种目录
附件1：
        吴忠市药品抽检任务一览表

	单位名称
	生产环节监督抽检批次
	流通环节
抽检批次
	中药饮片评价抽检批次
	合计

	利通区分局
	0
	40
	15
	55

	红寺堡分局
	0
	20
	5
	25

	太阳山分局
	0
	10
	0
	10

	青铜峡市局
	0
	40
	15
	55

	盐池县局
	5
	25
	5
	35

	同心县局
	10
	25
	5
	40

	合计
	15
	160
	45
	220


附件2：      

生产环节监督抽样任务分配表

表1：制剂及原料药（共60批次）
	序号
	企业名称
	产品名称
	剂型
	规格
	抽样批次
	是否基药
	抽样单位

	1
	宁夏启元国药有限公司

（28批）


	红霉素肠溶片
	化药片剂
	100片*10瓶*18盒
	1
	是
	银川市局

	
	
	阿苯达唑片
	化药片剂
	0.2g 10片*10板*150盒
	1
	是
	

	
	
	布洛芬片
	化药片剂
	100片*10瓶*18盒
	1
	是
	

	
	
	阿奇霉素分散片
	化药片剂
	0.25g 6片*1板*300盒
	1
	是
	

	
	
	克拉霉素分散片
	化药片剂
	0.25g 6片*1板*300盒
	1
	是
	

	
	
	盐酸小檗碱（薄膜衣片）
	化药片剂
	12片*2板*300盒
	1
	是
	

	
	
	头孢氨苄胶囊
	胶囊剂
	0.25 12粒*4板*200盒
	1
	是
	

	
	
	诺氟沙星胶囊
	胶囊剂
	0.1g 12粒*2板*300盒
	1
	是
	

	
	
	橘红颗粒
	颗粒剂
	11g*10袋*100盒
	1
	是
	

	
	
	保和丸
	中药丸剂
	6g*10袋*100盒
	1
	是
	

	
	
	黄连上清丸
	中药丸剂
	6g*10袋*100盒
	1
	是
	

	
	
	柏子养心丸
	中药丸剂
	6g*10袋*100盒
	1
	是
	

	
	
	知柏地黄丸
	中药丸剂
	6g*10袋*100盒
	1
	是
	

	
	
	附子理中丸
	中药丸剂
	6g*10袋*100盒
	1
	是
	

	
	
	防风通圣丸
	中药丸剂
	6g*10袋*100盒
	1
	是
	

	
	
	逍遥丸
	中药丸剂
	9g*10袋*100盒
	1
	是
	

	
	
	六味地黄丸
	中药丸剂
	6g*10袋*100盒
	1
	是
	

	
	
	牛黄解毒丸
	中药丸剂
	4g*10袋*100盒
	1
	是
	

	
	
	逍遥丸（浓缩丸）
	中药丸剂
	200粒*200瓶
	1
	是
	

	
	
	保和丸（浓缩丸）
	中药丸剂
	200粒*200瓶
	1
	是
	

	
	
	六味地黄丸（浓缩丸）
	中药丸剂
	200粒*200瓶
	1
	是
	

	
	
	附子理中丸（浓缩丸）
	中药丸剂
	200粒*200瓶
	1
	是
	

	
	
	氨咖黄敏胶囊
	胶囊剂
	10粒*2板*300盒
	1
	否
	

	
	
	山楂精降脂分散片
	中药片剂
	12片*3板*300盒
	1
	否
	

	
	
	开胸顺气丸
	中药丸剂
	9g*10袋*100盒
	1
	否
	

	
	
	槟榔四消丸
	中药丸剂
	6g*10袋*100盒
	1
	否
	

	
	
	舒肝健胃丸
	中药丸剂
	6g*10袋*100盒
	1
	否
	

	
	
	维C银翘片(薄膜衣)
	中药片剂
	12片*2板*300盒
	1
	否
	

	2
	宁夏康亚药业有限公司

（6批次）
	吲达帕胺缓释片
	片剂
	1.5mg
	1
	是
	银川市局

	
	
	羟苯磺酸钙胶囊
	胶囊
	0.25g
	1
	否
	

	
	
	妥布霉素滴眼液
	液体制剂
	5ml:15mg
	1
	否
	

	
	
	苄达赖氨酸滴眼液
	液体制剂
	5ml:25mg
	1
	否
	

	
	
	牛磺酸滴眼液
	液体制剂
	8ml:0.4g 
	1
	否
	

	
	
	盐酸洛美沙星滴眼液
	液体制剂
	8ml:24mg
	1
	否
	

	3
	上海华源药业（宁夏）沙赛制药有限公司（8批次）


	氟康唑氯化钠注射液
	注射剂
	100ml:氟康唑0.2g与氯化钠0.9g
	1
	是
	银川市局

	
	
	葛根素氯化钠注射液
	注射剂
	100ml:葛根素0.2g与氯化钠0.9g
	1
	否
	

	
	
	复方氨基酸注射液15AA
	注射剂
	100ml：8g
	1
	否
	

	
	
	注射用生长抑素
	注射剂
	3mg
	1
	否
	

	
	
	注射用胸腺五肽
	注射剂
	1mg
	1
	否
	

	
	
	注射用更昔洛韦
	注射剂
	0.25g
	1
	否
	

	
	
	盐酸帕洛诺司琼注射液
	注射剂
	5ml:0.25mg
	1
	否
	

	
	
	苦参素注射液
	注射剂
	2ml:200mg
	1
	否
	

	4
	宁夏多维药业有限公司

（5批次）


	玄麦甘桔颗粒
	颗粒剂
	10g/袋
	1
	是
	永宁县局

	
	
	洁白胶囊
	胶囊剂
	0.4g/粒
	1
	否
	

	
	
	十八味杜鹃丸
	丸剂
	0.3g/丸
	1
	否
	

	
	
	补肾丸(小蜜丸)
	小蜜丸
	0.4g/10丸，9g/袋
	1
	否
	

	
	
	三臣散
	散剂
	1.64/袋
	1
	否
	

	5
	宁夏泉水药业有限公司

（1批次）
	寒痛乐熨剂
	膏药
	55g/袋
	1
	否
	贺兰县局

	6
	宁夏金太阳药业有限公司（3批次）


	维C银翘片
	片剂
	每片含维生素C49.5mg，对乙酰氨基酚105mg，马来酸氯苯那敏1.05mg
	1
	是
	银川市局

	
	
	板蓝根颗粒
	颗粒
	每袋装10g(相当于饮片14g）
	1
	是
	

	
	
	双辛鼻窦炎颗粒
	颗粒
	每袋装3.5g 
	1
	否
	

	7
	宁夏紫荆花制药有限公司（5批次）
	苦参碱
	原料药
	2kg/袋
	1
	否
	盐池县局

	
	
	苦参素
	原料药
	2kg/袋
	1
	否
	

	
	
	苦参总碱
	原料药
	5kg/袋
	1
	否
	

	
	
	八珍益母片
	片剂
	片芯重0.3g
	1
	否
	

	
	
	排毒养颜片
	片剂
	每片重0.40g
	1
	否
	

	9
	宁夏启元药业有限公司

（2批次）
	克拉霉素
	原料药
	
	1
	否
	永宁县局

	
	
	四环素
	原料药
	
	1
	否
	

	10
	金维制药股份有限公司

（2批次）
	腺苷钴胺
	原料药
	
	1
	否
	永宁县局

	
	
	维生素B2
	原料药
	
	1
	否
	


注：抽样品种以企业实际生产品种为主。
 表2：中药饮片（共300批次）

	序号
	企业名称
	抽样比例
	抽样数
	抽样单位

	1
	宁夏金太阳药业有限公司
	6%
	14个品种
	银川市局

	2
	宁夏沃福百瑞枸杞产业股份有限公司
	6%
	1个品种
	银川市局

	3
	宁夏春鸿圆中药饮片有限公司
	12%
	8个品种
	银川市局

	4
	宁夏同亳药业有限公司
	6%
	10个品种
	吴忠市局

	5
	宁夏明德中药饮片有限公司
	13%
	100个品种
	固原市局

	6
	宁夏百草王药业有限公司
	13%
	46个品种
	固原市局

	7
	宁夏西北药材科技有限公司
	13%
	55个品种
	隆德县局

	8
	宁夏永寿堂中药饮片有限公司
	6%
	26个品种
	中宁县局

	9
	宁夏乌玛天启中药饮片有限公司
	13%
	40个品种
	中卫市局


注：靶向抽样品种（23种）：知母、茜草、佛手、红参、菟丝子、通草、砂仁、党参、土鳖虫、川牛膝、桔梗、制草乌、黄芪、粉葛、丁香、木瓜、石菖蒲、白术、八角茴香、丁香、白矾、鹅不食草、蒲黄。
附件3：

流通环节监督抽样任务分配表

	序号
	药品名称
	抽验批次
	是否基药
	序号
	药品名称
	抽验批次
	是否基药

	1
	注射用头孢他啶
	20
	是
	2
	注射用血栓通（冻干）
	5
	是

	3
	独一味胶囊
	5
	否
	4
	艾司唑仑
	5
	否

	5
	利福平片、胶囊
	10
	否
	6
	硫酸沙丁胺醇
	10
	否

	7
	辛伐他汀
	10
	是
	8
	马来酸依那普利片
	10
	是

	9
	盐酸维拉帕米片
	10
	是
	10
	碳酸钙D3片
	5
	否

	11
	甲紫溶液
	10
	否
	12
	二甲双胍片
	10
	是

	13
	苯巴比妥片
	10
	是
	14
	肌苷片
	10
	否

	15
	利巴韦林片
	10
	是
	16
	阿昔洛韦片
	10
	是

	17
	胃蛋白酶片
	   5
	否
	18
	食母生片
	10
	否

	19
	胞磷胆碱钠注射液
	10
	是
	20
	盐酸洛贝林注射液
	10
	是

	21
	复方胰酶散
	10
	否
	22
	健儿消食口服液
	10
	否

	23
	陈香露白露片
	10
	否
	24
	安胃片
	10
	否

	25
	开胸顺气丸
	10
	否
	26
	愈酚喷托异丙嗪颗粒
	10
	是

	27
	麝香壮骨膏
	10
	否
	28
	呋喃唑酮片
	10
	否

	29
	红霉素肠溶胶囊
	10
	是
	30
	醋酸氟轻松冰片乳膏
	5
	否

	31
	硝酸异山梨酯片
	10
	否
	32
	氯化钠注射液
	10
	是

	33
	补中益气丸
	10
	是
	34
	丹栀逍遥丸
	5
	是

	35
	防风通圣丸
	10
	是
	36
	妇科千金片、胶囊
	5
	是

	37
	桂枝茯苓丸
	10
	是
	38
	金匮肾气丸
	10
	是

	39
	橘红丸
	10
	是
	40
	秋水仙碱片
	10
	是

	41
	孟鲁司特钠咀嚼片
	5
	否
	42
	明目上清丸
	10
	是

	43
	别嘌醇片
	5
	否
	44
	氨酚待因片
	10
	否

	45
	蛇胆川贝液
	10
	是
	46
	疏风解毒胶囊
	5
	是

	47
	通心络胶囊
	5
	是
	48
	盐酸特比萘芬片
	5
	否

	49
	消渴丸
	5
	是
	50
	血脂康胶囊
	5
	是

	51
	萘敏维滴眼液
	10
	是
	52
	盐酸普萘洛尔
	10
	是

	53
	一清颗粒、胶囊
	10
	是
	54
	玉屏风颗粒
	5
	是

	55
	知柏地黄丸
	10
	是
	56
	注射用头孢曲松钠
	20
	是

	57
	奥硝唑氯化钠注射液
	20
	否
	58
	氯雷他定片
	10
	否

	59
	人工牛黄甲硝唑胶囊
	10
	否
	60
	乳酸左氧氟沙星氯化钠注射液
	10
	否

	61
	多潘立酮片
	10
	是
	62
	头孢呋辛酯片、胶囊
	20
	是

	63
	降脂宁颗粒
	10
	否
	64
	维生素E烟酸酯胶囊
	10
	否

	65
	注射用头孢拉定
	20
	是
	66
	对乙酰氨基酚片
	10
	是

	67
	五维他口服溶液
	10
	否
	68
	心可宁胶囊
	10
	否

	69
	妇科调经片
	10
	否
	70
	骨刺片
	10
	否

	71
	浓维磷糖浆
	10
	否
	72
	曲咪新乳膏
	10
	否

	73
	清喉咽合剂
	5
	否
	74
	左炔诺孕酮片（2片）
	10
	否

	75
	去氧孕烯炔雌醇片
	10
	否
	76
	苯磺酸氨氯地平片
	10
	否

	77
	雷贝拉唑钠肠溶片
	10
	否
	78
	头孢丙烯片
	10
	否

	79
	奥硝唑胶囊
	10
	否
	80
	布洛伪麻分散片
	10
	否


附件4：

2017年中药饮片专项监督抽验不合格品种目录
	序号
	名称
	不合格总批次
	假药批次
	劣药批次
	抽样批次

	1
	独活
	8
	4
	4
	16

	2
	紫草
	6
	2
	4
	7

	3
	香橼
	5
	5
	0
	10

	4
	威灵仙
	5
	0
	5
	7

	5
	前胡
	4
	4
	0
	6

	6
	透骨草
	4
	4
	0
	6

	7
	红花
	3
	0
	3
	14

	8
	粉葛
	3
	0
	3
	9

	9
	吴茱萸
	3
	2
	1
	8

	10
	小通草
	3
	3
	0
	7

	11
	通草
	3
	3
	0
	3

	12
	麦冬
	2
	2
	0
	16

	13
	骨碎补
	2
	1
	1
	14

	14
	白芍
	2
	0
	2
	13

	15
	大黄
	2
	1
	1
	13

	16
	白及
	2
	1
	1
	11

	17
	柴胡
	2
	2
	0
	9

	18
	土鳖虫
	2
	0
	2
	9

	19
	远志
	2
	0
	2
	7

	20
	防风
	2
	0
	2
	5

	21
	葛根
	2
	2
	0
	5

	22
	地骨皮
	2
	0
	2
	4

	23
	黄柏
	1
	1
	0
	20

	24
	白花蛇舌草
	1
	0
	1
	14

	25
	白鲜皮
	1
	0
	1
	14

	26
	黄芩
	1
	0
	1
	12

	27
	牡丹皮
	1
	0
	1
	10

	28
	覆盆子
	1
	1
	0
	8

	29
	半夏
	1
	0
	1
	6

	30
	海金沙
	1
	0
	1
	6

	31
	款冬花
	1
	0
	1
	5

	32
	酸枣仁
	1
	1
	0
	5

	33
	五加皮
	1
	1
	0
	5

	34
	藁本
	1
	0
	1
	4

	35
	蒲黄
	1
	0
	1
	4

	36
	茜草
	1
	0
	1
	4

	37
	砂仁
	1
	1
	0
	4

	38
	白头翁
	1
	0
	1
	3

	39
	鳖甲
	1
	0
	1
	3

	40
	化橘红
	1
	0
	1
	3

	41
	苍耳子
	1
	0
	1
	1

	42
	沉香
	1
	1
	0
	1

	43
	栀子
	1
	1
	0
	1
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