
2021年高州市药品抽检工作实施方案

一、总体要求及职责分工 
（一）总体要求
[bookmark: _GoBack]2021年药品抽检工作坚持以药品安全为宗旨，以发现问题为导向，以排查质量风险为目标。按照2021年茂名市市管环节药品抽检任务安排，坚持重点突出、合理覆盖、全年均衡，着重加强对广东省药品上市许可持有人生产药品的抽检，抽检量应占总任务批次的50%以上；继续加强对注射剂和中药材（饮片）抽检，抽检量均应占总任务批次的 10%以上。 
（二）职责分工
药品监管股负责本辖区内药品零售和使用环节（不含医院制剂）药品抽样；各市场监管所负责不合格药品的核查处置工作。 
二、任务安排 
2021年药品抽检工作从2021年1月开始，10月底前结束。全年日常抽检任务为70批，具体安排如下：
	月份
	批次

	3
	5

	4
	9

	5
	10

	6
	9

	7
	9

	8
	10

	9
	9

	10
	9

	小计
	70



抽检时要结合本地实际和监管工作需要，根据《药品质量抽查检验管理办法》第十一条所列确定抽检单位和品种，做到“六侧重”：侧重对本辖区及本省生产的品种抽检；侧重对国家基本药物制剂品种的抽检；侧重对乡镇及城乡结合部单体药店、医疗机构（含个人诊所）进行抽检；侧重对通过网络销售药品的零售药店进行抽检，优先抽取其网络销售的药品品种和批次；侧重对本辖区临床用量大、风险高、在监督检查或不良反应监测中发现的质量可疑品种进行抽检；侧重对医疗机构国家集中招采中标品种的抽检；全年抽样工作要注意均衡性，尽量做到保持全年均衡、不间断抽样。 
三、抽样要求 
抽样人员要符合《药品质量抽查检验管理办法》的要求，并具有抽样专业能力。 
抽样前应当对药品储存条件和温湿度记录等开展必要的现场检查。抽样时应按《药品抽样指导原则》进行，样品应按规定的贮藏条件进行储运。如发现药品储存条件不符合药品说明书要求或疑似药品质量问题等情况，要按照执法程序进行处理，仍需执法抽样的，抽样类型应选择应急（执法）抽检，不纳入日常抽检。
中药材（饮片）原则上要抽取未拆封的完整包装，并保留完整包装照片等相关证据材料。部分乡镇及城乡结合部药店、医疗机构（含个人诊所）没有完整包装的中药饮片或抽检样品量不够全检、但可做部分检验时，也要进行抽检，但需在抽样凭证上备注说明。
要避免重复抽样。辖区内对同一企业生产的同一品种药品原则上只能抽取 1 批。
抽样人员抽取样品后，应在5个工作日内将抽取的样品、抽样记录及凭证等有关资料寄（送）至相应承检机构。每批样品抽样量一般应为检验需求的2倍量，按1：0.5：0.5的比例分装成3份，按规定留样。 
四、购样要求 
按照《广东省药品监督管理局办公室关于做好 2020 年省管环节药品抽检中购样工作的通知》（粤药监办执法〔2020〕9 号）的要求开展购样。各抽样单位在报销时需提供抽样凭证复印件一份。 
五、数据填报要求 
药品抽样数据应通过“广东智慧食药监”及时、准确录入。
六、不合格药品查处  
各市场监管所在收到《不合格药品检验报告书》5 个工作日内，组织将报告书等材料转送被抽样单位（标示生产企业），及时采取风险控制措施并按照《广东省药品监管系统查处抽检不合格药品工作指引》开展调查核实、依法处理。 

                 
        
