进市监字〔2023〕21号

关于印发2023年进贤县药品及化妆品
抽验工作实施方案的通知
各基层分局：
根据南昌市市场监督管理局关于印发《南昌市实施2023年江西省药品抽检计划工作方案》的通知（洪市监字〔2023〕17号）、《南昌市实施2023年江西省省级化妆品监督抽验工作方案》（洪市监字〔2023〕18号）的文件精神，结合我县药品、化妆品监管实际情况，特研究制定此2023年药品、化妆品抽验工作方案。请你们务必按照方案要求，认真组织实施。药品抽验工作须每月均衡推进，于2023年9月10日之前完成，化妆品抽验工作于2023年5月30日前完成，并及时将抽验数据录入江西省“两品一械”抽查检验系统。
一、药品、化妆品抽验
抽样人员在开展抽样时，应当坚持以发现问题为导向，对储存条件和温湿度记录等开展必要的现场检查。检查发现影响药品质量的问题或存在其他违法违规行为的，不适合抽样的，应当固定相关证据，并在抽检系统中填写问题移交单，核查完毕后在抽检系统中填写处置情况。
注:1、抽样凭证要规范填写，字迹工整，信息准确，不得涂改。如确实需要涂改，必须双方签字盖章。药品抽样为2倍检验量，按1：0.5：0.5分成三个包装独立封样，封样时不得破坏样品最小销售独立包装，封口要采取防拆封措施,确保样品无调换的可能性。
2、各分局不得对指定品种进行抽样，坚持日常监督抽验，坚持现场抽样为实训，边训边抽，遇有疑难问题直接咨询局药化股。
为保证抽样均衡度，根据往年各分局实际和辖区内监管对象数量，2023年药品抽验计划任务分配如下：
1、民和分局总数共5批（抽样编号：JD2023YAE0001-JD2023YAE0005；登入药品抽样系统账户名：xuzhongwen；抽样工作要求于2月23日前完成）；
2、温圳分局总数共5批（抽样编号：JD2023YAE0006-JD2023YAE0010；登入药品抽样系统账户名：tuchuanbin；抽样工作要求于3月22日前完成）；
3、张公分局总数共5批（抽样编号：JD2023YAE0011-JD2023YAE0015；登入药品抽样系统账户名：longguangda；抽样工作要求于4月22日前完成）；
4、文港分局总数共5批（抽样编号：JD2023YAE0016-JD2023YAE0020；登入药品抽样系统账户名：wuhuarong；抽样工作要求于5月22日前完成）；
5、李渡分局总数共5批 （抽样编号：JD2023YAE0021-JD2023YAE0025；登入药品抽样系统账户名：huzhifeng；抽样工作要求于6月22日前完成）；
6、前坊分局总数共5批 （抽样编号：JD2023YAE0026-JD2023YAE0030；登入药品抽样系统账户名：liqing；抽样工作要求于7月22日前完成）；
7、新区分局总数共2批 （抽样编号：JD2023YAE0031-JD2023YAE0032；登入药品抽样系统账户名：furong；抽样工作要求于8月22日前完成）；
8、下埠分局总数共3批（抽样编号：JD2023YAE0033-JD2023YAE0035；登入药品抽样系统账户名：xuanan；抽样工作要求于8月22日前完成）；
9、钟陵分局总数共3批（抽样编号：JD2023YAE0036-JD2023YAE0038；登入药品抽样系统账户名：yangqi；抽样工作要求于9月15日前完成）；
10、梅庄分局总数共3批（抽样编号：JD2023YAE0039-JD2023YAE0041；登入药品抽样系统账户名：gongxi；抽样工作要求于9月15日前完成）。

2023年化妆品抽验计划任务分配如下：
城关分局总数共2批 （其中祛斑美白类1批、宣称祛痘类1批；抽样编号：JD2023HAE001-JD2023HAE002；登入抽样系统账户名：zhangzhijun；抽样工作要求于5月30日前完成）
二、抽验要求
1、江西省药品、化妆品抽样检验数据录入江西省“两品一械”抽查检验系统,网址:http://59.63.125.69:8088/,凭用户名(姓名小写全拼)、初始密码（12345678Aa）登录。
2、抽取的样品必须为已放行或验收入库的待销售（使用）的药品，对明确标识为待验品或不符合规定（不合格）产品的，原则上不予抽取；对近效期的药品，应当满足检验结果告知和复验等工作时限，避免抽取近效期（近八个月）的药品。
3、坚持购样是常态，无偿供样是例外的原则。各单位应优先采取现场结算的方式进行购样，具体流程按照《药品抽检原则及程序》和《南昌市药品购样制度（试行）》有关规定执行。被抽样单位主动申请无偿供样的，需双方签字盖章，并在药品抽样凭证空白处备注“被抽样单位无偿供样”。支付单位应在收到相关样品和票据后40个工作日内完成审核并结算购样费用，对已在《药品抽样记录及凭证》中标注为无偿提供的样品，支付单位不再支付购样费用。
4、抽样人员应当查看被抽样单位生产经营使用资质及相关材料，实地查看贮藏场所环境控制措施、运行状态及监控记录、存放标识等情况，现场查验包装标签标示的名称、批准文号、批号、有效期、药品上市许可持有人等内容，查验药品外观包装（如破损、受潮、受污染或假冒迹象等）。
5、抽取的样品应当按照其包装标签和说明书上规定的贮藏条件进行储运，特殊管理样品的储运按照有关规定执行；对需冷链保存等特殊储运条件的样品，应当检查其储运全过程的温湿度记录是否符合要求；因我局无冷链储运设备，如确需抽样，抽取的样品应先保存在被抽样单位，待局药化股协调好储运设备统一送检；有证据证明储运条件不符合规定、可能影响样品质量的，原则上不予抽取,尤其注意需要低温贮存的样品，如果送检不及时或储运不当，容易发生样品理化性质的改变，从而引发不合格报告争议、纠纷，导致后期核查处置困难。杜绝抽样数量不足、未及时送样、未满足样品的储存条件和特殊要求等不规范抽样问题。各分局在完成药品抽样后，在样品保存和送样期间，应严格按照样品说明书的保存条件进行保存和运输。
6、开展化妆品抽样时,应当对被抽样化妆品生产经营者的市场主体登记证明、化妆品生产许可证、化妆品标签等进行必要的信息核对; 经营环节现场抽样, 必要时还需查看进货查验记录制度建立和执行情况，鼓励通过拍照、视频等方式, 对抽样现场、储存条件、样品保存等进行全过程留痕记录, 相关电子证据由抽样人员保留备查。
7、为保证被抽样品在5个工作日内送至承检机构，应及时送样至局药化股，局药化股审核把关后再送市检验检测中心检测。
8、各分局遇到突发事件、投诉举报、执法办案等应急药品抽验，在无法满足应急抽验需求的条件下，可填写《南昌市执法抽验审批表》（见附件6），并报县局药化股，药化股按程序经局领导同意上报市局药品化妆品经营监督管理科、产品抽检监测科审核后送市检验检测中心检测。
9、药化股负责本县药品化妆品抽检工作的组织实施、综合协调、督查考核；督促抽样按上级要求均衡推进工作任务；督导督办检验报告书传递与不合格药品核查工作；进行现场业务指导，送样前严格把关，检查样品封样是否合规、说明书是否收集、是否漏签字、漏盖章、漏录入，贮藏条件是否符合包装标示要求，封样包装是否完好，核查抽样过程中药品抽样数据信息录入江西省“两品一械”抽查检验系统是否规范、完整，企业标准索取版本是否更新或索取，并按规定时限将样品、抽样记录及凭证等相关资料送达到承担检验任务的检验机构；无法及时送样的按照药品化妆品标示储存条件储存，并做好相应记录；邮寄、快递寄送的，应使用录像、拍照等留存证据证明寄送前包装等未破损; 做好工作总结，包括任务完成情况、亮点与做法、存在的问题及建议、明年思路等四方面内容。
10、各分局负责药品及化妆品经营、使用环节的核查处置的具体办理，及时将不合格检验报告书送达被抽样单位（3个工作日内），在收到核查处置任务后应于5个工作日内开展报告送达、现场检查、调查取证等核查处置工作，在局药化股业务指导下按规定时限内完成处置工作并将有关数据和佐证材料及时录入抽检系统，建立不合格药品及化妆品核查信息台账，在1个月内将核查结果报局药化股。经查实的不合格案件线索统一归口局执法大队立案处理；监督经营使用企业依法采取封存库存不合格产品，暂停销售、使用不合格产品，召回不合格产品等措施并实施行政处罚；涉嫌犯罪的，应当依法移送公安机关。
11、严格规范药品化妆品抽样程序，强化对抽检不合格药品化妆品和涉及企业（单位）的核查确认和查处，严格遵守廉洁自律各项规定，严格遵守财经纪律，建立健全规章制度，规范购样程序，严格经费使用，不得挪用抽检经费。
12、抽检工作中如有上级部门新的规定，再另行通知。
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进贤县市场监督管理局
2023年2月13日
附件1：      
   药品常用制剂抽样量参考表
	剂型
	规格
	抽样数量
	备注

	片剂
	中成药
	180+100+100片
	第1份样至少含4个最小包装（2个最小包装质量总和≥20g）

	
	化学药
	120+100+100片
	局部用片剂（如口腔贴片、外用可溶片、阴道片等）抽样量按照中成药片剂项下执行

	胶囊剂
	中成药
	180+100+100粒
	第1份样至少含4个最小包装（2个最小包装质量总和≥20g

	
	化学药
	100+100+80粒
	\

	颗粒剂
	中成药
	40+20+20袋
	第1份样至少含4个最小包装（2个最小包装质量总和≥20g）

	
	化学药
	50+20+20袋
	\

	糖浆剂
口服溶液剂
	≤10ml/支（瓶）
	60支（瓶）×3份
	\

	
	10ml＜规格＜100ml
	20+10+10（瓶）
	

	
	≥100ml/支（瓶）
	10+5+5支（瓶）
	

	大蜜丸
	中成药
	44+20+20丸
	\

	小蜜丸
浓缩丸
滴丸
	\
	400+300+300丸
	第1份样至少含4个最小包装（2个最小包装质量总和≥20g）

	注射液
	≤5ml/支（瓶）
	120+80+80（瓶）
	\

	
	5ml＜规格≤50ml
	60+40+40（瓶）
	

	
	＞50ml/支（瓶）
	50+20+20（瓶）
	

	粉针剂
	＞0.5g/支（瓶）
	50+30+30（瓶）
	规格＜50mg       第1份样80支（瓶）
50mg＜规格＜5g   第1份样70支（瓶）
规格≥5 g         第1份样70支（瓶）

	
	≤0.5g/支（瓶）
	60+40+40（瓶）
	

	酊剂
	＜10ml/支（瓶）
	50+20+20（瓶）
	\

	
	10ml≤规格≤50ml支（瓶）
	20+10+10（瓶）
	

	
	＞50ml/支（瓶）
	12+8+8支（瓶）
	

	酒剂
	\
	10+10+10瓶
	\

	洗剂
擦剂
凝胶剂
	\
	10+10+10瓶
	\

	软膏剂
	\
	20+15+15支
	第1份样+2个最小包装（2个最小包装质量总和≥20g）；用于烧伤或严重创伤的第1份样+20个最小包装

	眼膏剂
	\
	50+40+40支
	\

	滴眼剂
	\
	60+50+50支
	\

	散剂
	\
	25+20+20袋
	\

	栓剂
	\
	55+50+50枚
	\

	中药材
中药饮片
	一般药材
	200g/份×3份
	中药饮片应选用能保证其贮存和运转期间质量的包装材料或容器。必须附标签，注明品名、规格、产地、生产企业、产品批号、生产日期、执行标准；实施批准文号管理的中药饮片还必须注明药品批准文号。

	
	贵重药材
	50-80g/份×3份
	


注：以上数据不排除部分品种抽样量不满足全检量
附件2：  

药 品 抽 样 记 录 及 凭 证（正面/第一页）
抽样任务：                                 抽样编号：

抽样单位：                                 抽样单位联系电话：

抽样日期：   年  月  日                    承检机构：
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药品通用名：                               药品商品名：
药品上市许可持有人（含配制单位或产地）：
药品上市许可持有人地址：                   所属省份：
是否委托生产：                             受委托单位：
被委托单位地址：                           被委托单位所属省份：
剂型：              包装规格：             制剂规格：
批号：              效期：                 批准文号：
生产日期：          有效期至：  年  月     药品标示贮藏条件：
被抽样单位：
被抽样单位地址：
被抽样单位社会信用代码/组织机构代码：
被抽样单位联系人：                         被抽样单位电话：
执行标准：
药品类别：包括①中药材、中药饮片；②药品制剂：化学药、抗生素、生化药、中成药、生物制品；③特殊药品：放射性药品、麻醉药品、医疗用毒性药品、精神药品；④ 其他。                                               

抽样地点： 包括①生产单位（车间，成品仓库，原料、辅料或包装材料仓库）；②经营单位（药品仓库、营业场所）；③使用单位（药品库房）；④互联网（与线上一致的线下药品仓库）；⑤其他。

样品存放现场温度：°C                        样品存放现场湿度：    %
样品内包装：
抽样数量：
抽样说明：
抽样时，样品外包装无霉变、无破损、无水迹、无虫蛀、无污染。以上信息经双方确认填写无误。
药 品 抽 样 记 录 及 凭 证（背面/第二页）
药品单价：　　　　　药品总价：抽样编号：

□ 现场结算        □ 非现场结算        □ 持有人结算      □ 其他结算
支付单位：                               支付单位组织机构代码：

支付单位联系人：                         电话：

通讯地址：

支付金额（元）：支付后支付单位填写）              支付日期：   年  月  日

（支付单位印章）

收款单位银行账户：

收款单位开户行：

收款单位提供票据：□发票   □收据（需加盖印章或指模） □POS签购单 □其他（需加盖印章或指模）

收款单位联系人：                         电话：

□ 其他说明：

抽样单位经手人签名：                     抽样单位经手人电话：

被抽样单位经手人签名：                   承检机构经手人签名：

（被抽样单位印章）


填写说明

1. 收款单位应在规定时限内（结算截止日期：年月日）按要求开具相关票据，超出结算时限的，作为自愿放弃有关权利处理，视作无偿提供样品。

2. 经当次抽检组织部门同意，抽样单位和被抽样单位协商一致，可采用其他结算方式，并应在其他说明中按照实际情况表述，可包括但不限于：结算方式名称、抵扣金额，支付单位名称、地址和被支付单位账户与开户行（如涉及款项支付）等。

3. 药品单价、药品总价、支付金额应准确填写，保留小数点后两位数字。

注：本凭证一式五份，第一份抽样单位留存，第二份被抽样单位留存，第三份随检品送承检机构，第四份送支付单位，第五份送收款单位。

附件3：

南昌市药品购样制度（试行）
为规范药品抽样行为，严格执行“药品抽查应当购买样品”的规定，根据《药品管理法》《药品质量抽查检验管理办法》，制定本制度。
一、支付单位
购样支付单位为承担药品省级、市级抽样任务的我市各级药品监督管理部门，包括市局及其所属事业单位、各县区局。按照“谁抽样谁支付”的原则，各单位在开展药品抽样工作时，应向被抽样单位支付买样费用。
二、结算方式
结算方式主要包括现场结算、生产方结算等方式。抽样人员应优先采用现场结算方式向被抽样单位支付买样费用。
（一）现场结算。抽样人员在抽样时以刷公务卡等方式现场结算购样费，并在《药品抽样记录及凭证》上标明已支付，并由被抽样单位向抽样单位开具发票，支付凭证由抽样单位留存。
（二）生产方结算。完成抽样后，抽样人员填写《药品抽样记录及凭证》，被抽样单位凭《药品抽样记录及凭证》向进货单位补货，生产企业凭销售环节和使用环节被抽样单位补货时传递的《药品抽样记录及凭证》，以及在生产环节抽样时留存的《药品抽样记录及凭证》，向抽样单位提请结算并开具相关票据，支付凭证由抽样单位留存。
（三）其他结算方式。经抽检组织部门同意，抽样单位和被抽样单位协商一致，可采用其他结算方式或价格完成购样，但必须留存相关的依据和凭证并在《药品抽样记录及凭证》中予以注明。
三、支付价格
向药品零售和使用环节支付的，一般以实际零售价格为准；向药品批发环节支付的，一般以最低供货价格为准；向药品生产环节支付的，一般以最低出厂价格为准。
四、结算时限
抽样人员完成抽样并填报购样信息后，被抽样单位原则上应当现场提供正式发票，抽样人员现场支付购样费用。如果被抽样单位因故不能现场提供正式发票或采用生产方结算等其他结算方式的，收款单位（可以是药品生产、经营、使用单位或药品上市许可持有人等）应凭《药品抽样记录及凭证》按规定的结算方式结算，并在样品被抽检后 1 个月内按要求开具相关票据并送达抽样单位，超出结算时限的，作为自愿放弃有关权利处理，视作无偿提供样品。
五、其他事项
（一）抽样完成后，因各种原因造成样品无法检验的情况，仍应支付购样费用。
（二）对于被抽样单位提出无偿提供样品的，可无需支付购样费用，但应在《药品抽样记录及凭证》中标明。除此种情况外，其他方式均应列入购样范围。
（三）收款单位一般应为被抽样单位。收款单位应根据药品抽检任务性质和要求，向抽样单位分别开具与《药品抽样记录及凭证》一一对应的发票，避免混淆。
附件4：

检验结果送达及拟公告告知书                                   
（单位）                       ：
你单位（□生产；□经营；□使用）的               (批号       ），在我省药品抽验中按标准检验，结果不符合标准规定，检验报告书编号为               。根据《中华人民共和国药品管理法》等有关法规的规定，如你单位对检验结果有异议，可在收到本告知书之日起7个工作日内，向原检验机构或上级药品检验机构申请复检，并向送达部门提交复检受理通知书。逾期申请复检的，承检机构将不再受理，并视为放弃复检。
对标示为你单位生产的产品真实性有异议，或对该产品有其他陈述或申辩的，可在收到本告知书之日起15个工作日内，向省药品监督管理局提出申诉，并提交相关证明材料，逾期视为放弃陈述或申辩，省局将进行质量公告。
报告接收人签字（盖章）：             报告送达人签字（盖章）
      年     月     日                   年   月   日        
样品确认情况：（括弧中用“√”标记）
1.上述药品是否为标示企业生产。（ □是，□否）
2.标示生产企业对检验结果是否有异议。（□是，□否）
本告知书已于      年   月   日    时   分收到。
签字：       （加盖企业公章）
注：1.本文书一式两联，第一联送达人存档，第二联交接收单位。
    2.样品确认情况由生产环节进行确认，经营、使用环节无需填写。

附件5：

不良反应报告较为集中的品种目录
	序号
	药品通用名称
	生产企业名称
	规格

	1
	米索前列醇片
	浙江仙琚制药股份有限公司
	0.2mg

	2
	注射用头孢呋辛钠
	浙江惠迪森药业有限公司
	1.5g(按C16H16N4O8S计)/0.75g(按C16H16N4O8S计)

	3
	盐酸莫西沙星氯化钠
注射液
	天津红日药业股份有限公司
	250ml: 盐酸莫西沙星(按C21H24FN3O4计)0.4g与氯化钠2.0g

	4
	注射用头孢噻肟钠
	汕头金石粉针剂有限公司
	1.0g(按C16H17N5O7S2计算)

	5
	注射用头孢哌酮钠
舒巴坦钠
	辉瑞制药有限公司
	3.0g(C25H27N9O8S2 2.0g 与C8H11NO5S 1.0g)

	6
	左氧氟沙星氯化钠
注射液
	华夏生生药业(北京)有限公司
	100ml:左氧氟沙星(按C18H20FN3O4计)0.5g与氯化钠0.9g

	7
	注射用阿莫西林钠克拉维酸钾
	华北制药股份有限公司
	1.2g(C16H19N3O5S 1g与C8H9NO5 0.2g)

	8
	注射用头孢曲松钠
	湖南科伦制药有限公司
	1.0g(按C18H18N8O7S3计)/2.0g(按C18H18N8O7S3计)

	9
	参麦注射液
	河北神威药业有限公司
	每瓶装50ml/每瓶装100ml

	10
	注射用哌拉西林钠他唑巴坦钠
	海南通用三洋药业有限公司
	1.125g(C23H27N5O7S 1.0g与C10H12N4O5S 0.125g)

	11
	注射用头孢他啶
	海南海灵化学制药有限公司
	2.0g(按C22H22N6O7S2计)

	12
	注射用阿奇霉素
	成都通德药业有限公司
	按C38H72N2O12计0.5g

	13
	脂肪乳氨基酸(17)
葡萄糖(11%)注射液
	辽宁海思科制药有限公司
	440ml[脂肪乳注射液(20％)255ml;复方氨基酸注射液(17)300ml;葡萄糖注射液(11％)885ml]


附件6：

省药检院抽样的指定品种目录
化学药品
	序号
	品种
	序号
	品种

	1
	阿德福韦酯片
	32
	卡维地洛片

	2
	阿卡波糖片
	33
	糠酸莫米松凝胶

	3
	阿托伐他汀钙片
	34
	克霉唑乳膏

	4
	阿魏酸哌嗪片
	35
	拉米夫定片

	5
	阿昔洛韦乳膏
	36
	硝呋太尔制霉素阴道软胶囊

	6
	氨茶碱缓释片
	37
	利福喷丁胶囊

	7
	盐酸特比萘芬喷雾剂
	38
	利培酮片

	8
	奥利司他胶囊
	39
	联苯苄唑乳膏

	9
	盐酸西替利嗪片
	40
	磷酸氯喹片

	10
	盐酸小檗碱片
	41
	硫酸氨基葡萄糖胶囊

	11
	苯磺酸左氨氯地平片
	42
	铝碳酸镁颗粒

	12
	苯溴马隆片
	43
	盐酸坦索罗辛缓释胶囊

	13
	苯扎贝特片
	44
	氯雷他定胶囊

	14
	吡拉西坦片
	45
	氯雷他定颗粒

	15
	吡嗪酰胺片
	46
	马来酸氯苯那敏注射液

	16
	丙酸氯倍他索乳膏
	47
	吗替麦考酚酯胶囊

	17
	丙戊酸钠片
	48
	木糖醇注射液

	18
	布洛芬缓释胶囊
	49
	萘哌地尔分散片

	19
	布洛芬颗粒
	50
	尼可地尔片

	20
	醋酸地塞米松片
	51
	盐酸赛庚啶片

	21
	醋酸钙颗粒
	52
	葡萄糖酸钙片

	22
	醋酸甲羟孕酮片
	53
	葡萄糖酸钙锌口服溶液

	23
	大黄碳酸氢钠片
	54
	葡萄糖酸锌颗粒

	24
	单硝酸异山梨酯注射液
	55
	普伐他汀钠片

	25
	盐酸特比萘芬乳膏
	56
	曲安奈德益康唑乳膏

	26
	多索茶碱片
	57
	盐酸舍曲林片

	27
	盐酸特拉唑嗪片
	58
	曲安西龙片

	28
	厄贝沙坦分散片
	59
	炔诺酮片

	29
	盐酸西替利嗪滴剂
	60
	乳果糖口服溶液

	30
	氟康唑胶囊
	61
	双氯芬酸钠滴眼液

	31
	氟哌啶醇注射液
	62
	双氯芬酸钠栓

	序号
	品种名称
	序号
	品种名称

	63
	盐酸氨溴索口服溶液
	92
	双嘧达莫片

	64
	复方氨酚烷胺片
	93
	羧甲司坦片

	65
	复方倍氯米松樟脑乳膏
	94
	异烟肼片

	66
	复方醋酸地塞米松乳膏
	95
	碳酸氢钠注射液

	67
	复方对乙酰氨基酚片
	96
	天麻素注射液

	68
	复方磺胺甲噁唑片
	97
	酮康唑洗剂

	69
	复方氯己定含漱液
	98
	托拉塞米片

	70
	复方葡萄糖酸钙口服溶液
	99
	注射用阿昔洛韦

	71
	复方酮康唑乳膏
	100
	盐酸吗啉胍片

	72
	甘草酸二铵胶囊
	101
	伊曲康唑分散片

	73
	格列吡嗪控释片
	102
	西洛他唑片

	74
	注射用炎琥宁
	103
	硝苯地平缓释片（II）

	75
	格列美脲胶囊
	104
	硝酸甘油片

	76
	格列美脲片
	105
	硝酸咪康唑乳膏

	77
	格列齐特缓释片
	106
	盐酸拉贝洛尔片

	78
	枸橼酸铋钾颗粒
	107
	盐酸曲美他嗪片

	79
	桂利嗪片
	108
	缬沙坦胶囊

	80
	哈西奈德溶液
	109
	辛伐他汀片

	81
	琥珀酸亚铁片
	110
	熊去氧胆酸片

	82
	化痰平喘片
	111
	盐酸阿比多尔片

	83
	磺胺嘧啶银乳膏
	112
	盐酸氨基葡萄糖胶囊

	84
	肌苷注射液
	113
	盐酸胺碘酮片

	85
	加巴喷丁胶囊
	114
	盐酸倍他司汀片

	86
	甲氨蝶呤片
	115
	盐酸吡格列酮片

	87
	左炔诺孕酮片
	116
	盐酸地芬尼多片

	88
	左炔诺孕酮炔雌醚片
	117
	盐酸多巴胺注射液

	89
	甲硝唑口颊片
	118
	盐酸厄洛替尼片

	90
	甲硝唑凝胶
	119
	盐酸伐昔洛韦片

	91
	聚乙烯醇滴眼液
	
	


中药
	序号
	品种名称
	序号
	品种名称

	1
	百癣夏塔热片
	32
	龙胆泻肝丸(水丸)

	2
	保和丸
	33
	牛黄解毒片

	3
	补肾强身片
	34
	牛黄清心丸

	4
	喜炎平注射液
	35
	牛黄蛇胆川贝液

	5
	足光散
	36
	蒲公英颗粒

	6
	参苓白术散
	37
	杞菊地黄丸

	7
	参茸卫生丸
	38
	一清颗粒

	8
	陈香露白露片
	39
	银黄颗粒

	9
	川贝清肺糖浆
	40
	强力枇杷露

	10
	穿王消炎胶囊
	41
	养血当归糖浆

	11
	穿心莲片
	42
	清喉利咽颗粒

	12
	跌打活血散
	43
	清火栀麦片

	13
	儿宝膏
	44
	清淋颗粒

	14
	肺宁颗粒
	45
	清热解毒口服液

	15
	杞菊地黄丸（浓缩丸）
	46
	人参归脾丸

	16
	妇科调经片
	47
	人参养荣丸（大蜜丸、小蜜丸、水蜜丸）

	17
	妇炎康片
	48
	乳宁片

	18
	复方鱼腥草合剂
	49
	乳癖消片

	19
	疳积散
	50
	蛇胆川贝液

	20
	千柏鼻炎片
	51
	麝香壮骨膏

	21
	更年安胶囊
	52
	生脉饮（党参方）

	22
	宫炎康颗粒
	53
	十全大补丸

	23
	宫炎平胶囊
	54
	石淋通颗粒

	24
	红花注射液
	55
	舒筋活血片

	25
	化积口服液
	56
	舒筋丸

	26
	化痰平喘片
	57
	双黄连口服液

	27
	知柏地黄丸
	58
	通宣理肺片

	28
	知柏地黄丸（浓缩丸）
	59
	胃康灵胶囊

	29
	藿香正气颗粒
	60
	锡类散

	30
	藿香正气丸（浓缩丸）
	61
	夏桑菊颗粒

	31
	加味逍遥丸
	62
	逍遥丸

	序号
	品种名称
	序号
	品种名称

	63
	金贵肾气丸
	82
	小金胶囊

	64
	精制冠心片
	83
	保胎灵胶囊

	65
	九味羌活颗粒
	84
	沉香化滞丸

	66
	桔贝合剂
	85
	定坤丹

	67
	抗病毒口服液
	86
	风油精

	68
	抗骨增生片
	87
	妇科止带片

	69
	雷公藤多苷片
	88
	妇舒丸

	70
	六味地黄胶囊
	89
	哮喘丸

	71
	消炎镇痛膏
	90
	精制狗皮膏

	72
	六味地黄丸(浓缩丸)
	91
	女金丸

	73
	龙胆泻肝丸
	92
	少腹逐瘀丸

	74
	心脑康胶囊
	93
	腰痛片

	75
	雪梨膏
	94
	腰息痛胶囊

	76
	元胡止痛片
	95
	银翘解毒颗粒

	77
	珍珠明目滴眼液
	
	

	78
	小儿柴桂退热颗粒
	
	

	79
	小儿咳喘灵口服液
	
	

	80
	小儿麻甘颗粒
	
	

	81
	朱砂安神丸
	
	


抗生素
	序号
	品种
	序号
	品种

	1
	阿莫西林分散片
	31
	头孢呋辛酯片

	2
	阿莫西林克拉维酸钾分散片
	32
	头孢克洛干混悬剂

	3
	阿莫西林克拉维酸钾干混悬剂
	33
	头孢克洛缓释胶囊

	4
	阿莫西林克拉维酸钾颗粒
	34
	头孢克洛胶囊

	5
	阿莫西林克拉维酸钾片
	35
	头孢克洛颗粒

	6
	阿莫西林克拉维酸钾片（4:1）
	36
	头孢克肟分散片

	7
	阿奇霉素分散片
	37
	头孢克肟胶囊

	8
	阿奇霉素干混悬剂
	38
	头孢克肟颗粒

	9
	阿奇霉素颗粒
	39
	头孢克肟片

	10
	阿奇霉素片
	40
	头孢拉定颗粒

	11
	加替沙星滴眼液
	41
	头孢羟氨苄咀嚼片

	12
	克拉霉素分散片
	42
	盐酸多西环素片

	13
	克拉霉素片
	43
	盐酸环丙沙星胶囊

	14
	利福平胶囊
	44
	盐酸环丙沙星片

	15
	硫酸阿米卡星注射液
	45
	盐酸克林霉素胶囊

	16
	罗红霉素分散片
	46
	盐酸莫西沙星片

	17
	罗红霉素片
	47
	乙酰螺旋霉素片

	18
	氯霉素滴眼液
	48
	注射用阿莫西林钠克拉维酸钾

	19
	注射用阿奇霉素
	49
	注射用氨苄西林钠

	20
	乳酸环丙沙星氯化钠注射液
	50
	注射用哌拉西林钠

	21
	乳酸左氧氟沙星氯化钠注射液
	51
	注射用青霉素钠

	22
	头孢氨苄甲氧苄啶胶囊
	52
	注射用头孢米诺钠

	23
	头孢氨苄胶囊
	53
	注射用头孢曲松钠

	24
	头孢氨苄颗粒
	54
	注射用头孢噻肟钠

	25
	头孢丙烯干混悬剂
	55
	阿莫西林舒巴坦匹酯片

	26
	头孢丙烯胶囊
	56
	注射用头孢替安

	27
	头孢丙烯片
	57
	注射用头孢替唑钠

	28
	头孢地尼分散片
	58
	注射用头孢唑林钠

	29
	头孢地尼胶囊
	59
	左氧氟沙星滴眼液

	30
	头孢呋辛酯胶囊
	60
	左氧氟沙星片


附件7：

重点抽检企业及品种目录
	序号
	品种
	生产企业名称

	1
	肾衰宁（片）胶囊、血尿安胶囊
	云南雷允上理想药业有限公司

	2
	小儿止咳糖浆、小儿止咳糖浆、
清热散结片
	贵州汉方制药有限公司

	3
	通窍鼻炎片、感冒清胶囊、
降糖宁胶囊、化痰平喘片
	通化颐生药业股份有限公司

	4
	百癣夏塔热片、前列安通胶囊、
	黑龙江省济仁药业有限公司

	5
	金芪降糖胶囊、益母草颗粒
	辽宁亿邦制药有限公司

	6
	碳酸氢钠片、乳酸环丙沙星氯化钠注射液、盐酸二甲双胍肠溶片
	河北天成药业股份有限公司

	7
	秋水仙碱片、云南红药胶囊、
参麦注射液、血塞通注射液
	云南植物药业有限公司

	8
	碳酸钙D₃片〈Ⅱ〉、复方苦参注射液
	山西振东制药股份有限公司

	9
	感冒清热颗粒、藿香正气软胶囊、舒血宁注射液
	神威药业集团有限公司

	10
	莲花清瘟胶囊、通便灵胶囊、
健胃消食片
	石家庄以岭药业股份有限公司

	11
	胞磷胆碱钠胶囊、单硝酸异山梨酯缓释片、阿托伐他汀钙片
	齐鲁制药有限公司

	12
	盐酸左氧氟沙星片、盐酸坦索罗辛缓释胶囊
	江苏恒瑞医药股份有限公司

	13
	奥美拉唑肠溶胶囊、盐酸氨溴索
注射液、辛伐他汀片
	山东罗欣药业集团股份有限公司

	14
	复方玄驹胶囊、枸橼酸氢钾钠颗粒
	浙江施强制药有限公司

	15
	对乙酰氨基酚片、复方黄连素片
	四川省通园制药集团有限公司


附件8：

化妆品抽样参考抽样量
	序号
	产品类别
	参考抽样量
	封 签
（检验：复检）

	1
	儿童护肤类
（如儿童润肤露、儿童保湿霜等）
	≥5个包装且总量≥100g或ml
	3︰2

	
	儿童洗护和清洗类
（如：儿童洗发、沐浴等）
	≥5个包装且总量≥100g或ml
	3︰2

	
	儿童防晒类
	≥3个包装且总量≥50g或ml
	2︰1

	2
	祛斑美白类
	≥3个包装且总量≥50g或ml
	2︰1

	3
	宣称祛痘类
	≥3个包装且总量≥60g或ml
	2︰1

	4
	面膜类
	单片独立包装产品：≥11贴且总量≥150g或ml
	8︰3

	
	
	盒装产品：≥4盒且总量≥11贴且总量≥150g或ml
	3︰1

	
	
	粉状或瓶装产品：≥4盒且总量≥120g或ml
	3︰1

	5
	防晒类
	≥3个包装且总量≥50g或ml
	2︰1

	6
	染发类
	≥4个包装且总量≥120g或ml
	2︰2

	7
	洗发护发和清洁沐浴类
	≥5个包装且总量≥100g或ml
	3︰2


备注：
面膜类套装产品：精华液与面膜合装的，请查看使用说明，前后分步使用的，精华液体积量少的要同时满足微生物与理化测定的量（如精华液只有2g，一倍量：微生物至少20g+理化检测4g）
附件9： 
化妆品监督抽检抽样记录（现场抽样）
№                       
	抽检类型
	(监督抽检(风险监测
	任务来源                  
	(省抽(市抽(县抽(监督检查(飞行检查(稽查办案(应急(其它

	被抽
样单位信息
	单位名称
	
	统一社会信用代码
	

	
	单位地址
	           省           市          县            

	
	地域类型
	(省会城市  (直辖市   (地级市  (市县/区县   (县以下地区

	
	法定代表人
	
	联系人
	
	电    话
	

	抽样
地点
	生产环节：(成品库       (其他（           ）
经营环节：(集中交易市场（批发市场） (药店(零售连锁店（不含商场专柜）  (美容美发机构(  网络经营者 (小商店 (商场超市  (宾馆      (其他（           ）

	样品
信息
	样品类别
	  (儿童化妆品(牙膏类(面膜类(宣称祛痘/抗粉刺/控油 
  (染发   (宣称抗皱、抗衰老、紧致皮肤 (彩妆(祛斑/美白/亮肤(沐浴洗发(其他（          ）

	
	样品名称
	

	
	样品批号
	
	限期使用日期
	
	生产日期
	年   月    日

	
	抽样数量
	
	包装规格
	
	保质期
	

	
	批准文号/备案号
	

	
	单价
	
	保存条件
	(常温 (阴凉 (冷冻 (其他（         ）

	
	是否进口
	(是 (否 
	原产地
	
	生产/进货数量
	

	标示注册人/备案人/受托生产企业信息
	注册人/备案人名称
	

	
	注册人/备案人地址
	
	所属省份
	

	
	受托生产企业名称
	

	
	受托生产企业地址
	
	所属省份
	

	
	生产许可证编号
	
	联系电话
	

	
	境内责任人名称
	

	
	境内责任人地址
	
	所属省份
	

	抽样单位信息
	单位名称
	

	
	地址
	
	邮编
	

	
	联系人
	
	电话
	
	传真
	

	备注
	（需要说明的其他问题）

	被抽样单位对抽样程序、过程、封样状态及上述内容无异议。
被抽样单位经手人签名（盖章）：
                             年   月    日
	抽样单位经手人（签名）：
抽样单位（公章）：
                               年    月     日

	样品交接情况：
	收样单位经手人（签名）：
检验机构（盖章）：         
                年    月     日


本凭证一式三联，第一联交被抽样单位；第二联交承检机构；第三联抽样单位留存；
化妆品监督抽检抽样记录（网络抽样）
№                       
	抽检类型
	(监督抽检(风险监测
	任务来源
	(省抽(市抽(县抽(监督检查(飞行检查(稽查办案(应急(其它

	网络交易第三方平台提供者信息
	平台名称
	
	统一社会信用代码
	

	
	平台网址
	

	
	平台地址
	
	电信业务经营许可证
	

	
	法定代表人
	
	所属省份
	

	入网经营者信息（被抽样单位信息）
	单位名称
	

	
	单位地址
	

	
	网店商铺名称
	

	
	统一社会信用代码（注册号）
	

	
	联系人
	
	联系电话
	

	样品

信息
	样品类别
	(儿童化妆品(牙膏类(面膜类(宣称祛痘/抗粉刺/控油 
 (染发(宣称抗皱、抗衰老、紧致皮肤  (彩妆 (祛斑/美白/亮肤(沐浴洗发(其他（          ）

	
	样品名称
	

	
	订单编号
	

	
	样品批号
	
	限期使用日期
	
	生产日期
	年   月    日

	
	抽样数量
	
	包装规格
	
	保质期
	

	
	批准文号/备案号
	

	
	单价
	
	保存条件
	(常温 (阴凉 (冷冻 (其他（         ）

	
	是否进口
	(是(否 
	原产地
	

	标示注册人/备案人/受托生产企业信息
	注册人/备案人名称
	

	
	注册人/备案人地址
	
	所属省份
	

	
	受托生产企业名称
	

	
	受托生产企业地址
	
	所属省份
	

	
	生产许可证编号
	
	联系电话
	

	
	境内责任人名称
	

	
	境内责任人地址
	
	所属省份
	

	抽样单位信息
	单位名称
	

	
	地址
	
	邮编
	

	
	联系人
	
	电话
	
	传真
	

	备注
	（需要说明的其他问题）

	抽样单位经手人（签名）：

抽样单位（公章）：

                               年    月     日

	样品交接情况：
	收样单位经手人（签名）：

检验机构（盖章）：                                                     

年    月     日


本凭证一式两联，第一联抽样单位留存；第二联交承检机构

	进贤县市场监督管理局办公室　　  　            2023年2月13日印发




