吴市监发〔2020〕7号
关于印发2020年吴忠市药品医疗器械化妆品

抽检工作计划的通知

各县（市、区）市场监督管理局、分局：

现将《2020年吴忠市药品医疗器械化妆品抽检工作计划》印发给你们，请结合实际，认真落实执行。
吴忠市市场监督管理局

2020年3月5日

（此件公开发布）

2020年吴忠市药品医疗器械化妆品

抽检工作计划

为切实加强我市药品医疗器械化妆品（以下简称“两品一械”）市场监管，科学评价辖区“两品一械”质量状况，按照自治区药品监督管理局《关于印发2020年全区药品医疗器械化妆品抽检计划的通知》（宁药监发〔2020〕11号）要求，现结合辖区实际，制定如下抽检工作计划：

一、工作目标

严格执行自治区药品监督管理局2020年“两品一械”抽检工作计划，按照分配给我市的药品流通（国家基本药物、国家集中采购品种、中药饮片专项、评价性抽检、日常监督抽检）、医疗器械经营使用、化妆品经营三个环节任务，积极开展针对性抽检，科学评价辖区“两品一械”质量状况，圆满完成2020年全市抽检工作。
二、时间安排
本年度全市“两品一械”抽样送检工作时限分别为：国家药品集中采购品种、国家基本药物品种监督抽样日期6月30日前，中药饮片专项、评价性抽样监督抽样日期7月30日前，医疗器械、化妆品抽样送检日期按照医疗器械监督、化妆品抽样品种及任务分配表中规定的时限完成。
三、工作任务
2020年自治区药品监督管理局下达给吴忠市的抽样任务共计412批次。其中，国家药品集中采购品种20批次，国家基本药物120批次，中药饮片专项50批次，评价性抽样40批次，日常监督抽样50批次，医疗器械计划抽样9批次，化妆品国抽109批次，化妆品经营环节抽样14批次。药品医疗器械抽样原则上抽样比例为公立医疗机构25%、民营医疗机构15%、药品批发企业（药品零售连锁总部）40%、零售药店20%；农村地区药店、诊所抽样数量不少于抽样总数的10%。日常监督抽样由各局根据日常监管情况，对检查中发现质量存疑、不良反应问题较多、投诉举报较集中等品种开展监督抽样，不规定具体抽样品种。化妆品抽样均应在化妆品经营环节实施，原则上商场和超市的抽样比例应不高于40%，进口化妆品抽样数量不少于抽样总数的10%。
2020年药品医疗器械抽样任务具体分配如下：
市局负责完成中药饮片专项20批次，评价性抽样10批次，日常监督抽样13批次，医疗器械监督抽样4批次，化妆品国抽16批次，化妆品经营环节抽样3批次。
2、利通区分局负责完成国家药品集中采购品种4批次，国家基本药物30批次，中药饮片专项8批次，评价性抽样7批次，日常监督抽样10批次，医疗器械监督抽样1批次，化妆品国抽21批次，化妆品经营环节抽样2批次。
3、红寺堡分局负责完成国家药品集中采购品种4批次，国家基本药物15批次，中药饮片专项5批次，评价性抽样5批次，日常监督抽样5批次，医疗器械监督抽样1批次，化妆品国抽16批次，化妆品经营环节抽样2批次。

4、太阳山分局负责完成药品日常监督抽样2批次。

5、青铜峡市局负责完成国家药品集中采购品种4批次，国家基本药物25批次，中药饮片专项7批次，评价性抽样6批次，日常监督抽样10批次，医疗器械监督抽样1批次，化妆品国抽22批次，化妆品经营环节抽样3批次。

6、盐池县局负责完成国家药品集中采购品种4批次，国家基本药物25批次，中药饮片专项5批次，评价性抽样6批次，日常监督抽样5批次，医疗器械监督抽样1批次，化妆品国抽18批次，化妆品经营环节抽样2批次。

7、同心县局负责完成国家药品集中采购品种4批次，国家基本药物25批次，中药饮片专项5批次，评价性抽样6批次，日常监督抽样5批次，医疗器械监督抽样1批次，化妆品国抽16批次，化妆品经营环节抽样2批次。
     四、工作要求
（一）各局要将“两品一械”抽检工作和日常监管结合起来，统筹计划，合理安排，指定专人负责沟通和协调，掌握抽检工作进度，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。
（二）抽检工作按照“谁抽样，谁录入”原则，将抽样、检验、核查处置等相关数据，及时准确录入宁夏药品智慧监管平台检验检测系统或相关国抽系统；抽样、检验、复检及核查处置等工作应严格按照《药品质量抽查检验管理办法》《药品抽检原则及程序》《医疗器械质量监督抽查检验管理规定》《化妆品监督抽验工作规范》的规定执行。

（三）国抽药品采用“非现场结算”方式支付所抽取样品的购样费用。省抽药品可根据情况灵活采用“现场结算”和“非现场结算”方式，支付单位为承担该样品抽检任务的监管部门，各局抽样购样费用可从自治区药监局拨付的药品监管经费中列支。支付价格由被抽检单位如实提供，向药品经营和使用单位支付的，一般以抽检时的实际销售价格为准。

（四）各局对监督抽检中发现药品医疗器械生产、经营企业严重违反《药品生产质量管理规范》和《医疗器械监督管理条例》违法行为的，要及时做出处理或上报市局药械科，并在抽检信息中如实上报，接到不合格检验报告后，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。
（五）各局要严格遵守工作纪律和廉洁纪律，认真执行抽检程序和抽检规范。对检验过程中发现的违法违规线索，任何单位与个人不得向有关企业、单位、个人泄露或通报。

请各局于3月10日前，将附件6抽样人员信息采集表报市局药械安全监管科。

联系人：马丽涛       联系电话：0953-2125050
    附件：1、2020年吴忠市药品医疗器械化妆品抽样总体任务分配表
      2、药品抽样全检量参考表

          3、吴忠市医疗器械经营使用环节抽样任务分配表

4、吴忠市国抽化妆品任务分配表

5、省抽化妆品具体任务分配表

          6、抽样人员信息采集表

吴忠市市场监督管理局办公室         2020年3月5日印发
附件1：

2020年吴忠市药品医疗器械化妆品抽样总体任务分配表

	抽样任务种类
	抽样
批次
	市局

（批次）
	利通区

（批次）
	红寺堡区（批次）
	太阳山（批次）
	青铜峡市

（批次）
	盐池县

（批次）
	同心县

（批次）

	国抽
	化妆品
	109
	16
	21
	16
	0
	22
	18
	16

	
	药品流通环节
	国家药品集中采购品种
	20
	0
	4
	4
	0
	4
	4
	4

	
	
	国家基本药物
	120
	0
	30
	15
	0
	25
	25
	25

	
	
	中药饮片专项
	50
	20
	8
	5
	0
	7
	5
	5

	
	
	评价性抽检
	40
	10
	7
	5
	0
	6
	6
	6

	
	
	日常监督抽检
	50
	13
	10
	5
	2
	10
	5
	5

	
	医疗器械经营使用环节
	9
	4
	1
	1
	0
	1
	1
	1

	
	省抽化妆品经营环节
	14
	3
	2
	2
	0
	3
	2
	2

	
	合 计
	412
	66
	83
	53
	2
	78
	66
	64


附件2：

药品抽样全检量参考表

	剂  型
	包 装
	抽  样  量（含检验量和留样量）

	片 剂
	瓶   装（100片）
	6 瓶（检4留2）

	
	铝箔装（≥10片）
	20板（检15 留5），中成药不少于300片

	
	袋 装（≥20片）
	15袋（检10 留5）

	胶囊剂
	瓶  装（≥50粒）
	8瓶（检5留3）

	
	铝箔装（≥10粒）
	20板（检15 留5），中成药不少于300粒

	
	袋  装（≥20粒）
	15袋（检10 留5）

	注射剂
	5ml--20ml
	50支（检40 留10）

	
	2ml
	70支（检50 留20）

	
	≥50ml
	25瓶

	
	冻干粉针
	50瓶（检40留10）

	糖浆剂、口服剂、合剂
	安瓿装：（10ml）
	50支（检40留10）

	
	瓶 装：（100ml）
	10瓶（检7 留3）

	颗粒剂
	以6g计
	100袋（检70留30）

	滴眼、滴鼻剂、 滴耳剂
	10ml装
	40支（检30 留10）

	栓剂
	
	50粒（检40 留10）

	软膏剂
	
	40支（检30 留10）

	洗剂

 灌肠剂
	
	20支（检15 留5）

	气雾剂
	
	50支（检40 留10）

	丸  剂


	蜜  丸
	10盒（检7留3）

	
	水蜜、浓缩丸
	10瓶（检7 留3）

	普通中药饮片
	300g（检200 留100）

	贵重中药饮片
	150g（检100 留50）


附件3：

吴忠市医疗器械经营使用环节抽样任务分配表
	 序号
	产品名称
	抽  样  任   务
	合计（批）
	抽样完成

时限

	
	
	市局

（批次）
	利通区

（批次）
	红寺堡区

（批次）
	同心县

（批次）
	盐池县

（批次）
	青铜峡市

（批次）
	
	

	1
	一次性使用灭菌橡胶外科手套
	
	
	
	1
	
	
	1
	8月30日

	2
	一次性使用无菌注射器（带针）
	
	
	
	
	1
	
	1
	6月30日

	3
	一次性使用输液器（带针）
	
	
	1
	
	
	
	1
	4月30日

	4
	一次性使用静脉血样采集容器（一次性使用真空采血管）
	
	1
	
	
	
	
	1
	8月30日

	5
	一次性使用无菌导尿包
	1
	
	
	
	
	
	1
	8月30日

	6
	电子血压计
	1
	
	
	
	
	
	1
	5月30日

	7
	软性接触镜
	1
	
	
	
	
	
	1
	5月30日

	8
	天然胶乳橡胶避孕套
	1
	
	
	
	
	
	1
	5月30日

	9
	一次性使用医用口罩
	
	
	
	
	
	1
	1
	5月30日

	
	合 计
	4
	1
	1
	1
	1
	1
	9
	


附件4：           

吴忠市国抽化妆品任务分配表

	序号
	产品类别
	抽检

数量

（批次）
	抽样

起止
时间
	市局(批次)


	利通区分局(批次)
	红寺堡区分局(批次)
	青铜峡市局(批次)
	盐池县局(批次)
	同心县局(批次)

	1（1）
	防晒类产品
	5
	3月9日至3月30日
	0
	抽样数1批次

GC20640260
	抽样数1批次

GC20640261
	抽样数1批次

GC20640262
	抽样数1批次

GC20640263
	抽样数1批次

GC20640264

	2
	染发类产品（氧化型染发产品）
	11
	3月30日至4月20日
	抽样数2批次

GC20640265-

0266
	抽样数3批次

GC20640267-

0269
	抽样数1批次

GC20640270
	抽样数3批次

GC20640271-

0273
	抽样数1批次

GC20640274
	抽样数1批次

GC20640275

	3
	婴幼儿护肤类产品
	5
	4月20日至4月30日
	抽样数1批次

GC20640276
	0
	抽样数1批次

GC20640277
	抽样数1批次

GC20640278
	抽样数1批次

GC20640279
	抽样数1批次

GC20640280

	4
	宣称祛痘/抗粉刺类产品
	17
	5月1日至5月20日
	抽样数2批次

GC20640281-

0282
	抽样数3批次

GC20640283-

0285
	抽样数3批次

GC20640286-

0288
	抽样数3批次

GC20640289-

0291
	抽样数3批次

GC20640292-

0294
	抽样数3批次

GC20640295-

0297

	5
	面膜类产品
	17
	4月1日至4月30日
	抽样数2批次

GC20640298-

0299
	抽样数3批次

GC20640300-

0302
	抽样数3批次

GC20640303-

0305
	抽样数3批次

GC20640306-

0308
	抽样数3批次

GC20640309-

0311
	抽样数3批次

GC20640312-

0314

	6
	爽身粉类产品
	5
	4月15日至5月15日
	0
	抽样数1批次

GC20640315
	抽样数1批次

GC20640316
	抽样数1批次

GC20640317
	抽样数1批次

GC20640318
	抽样数1批次

GC20640319

	7
	宣称保湿滋润的国产非特一般护肤类产品
	5
	5月1日至5月31日
	抽样数2批次

GC20640320-

0321
	抽样数1批次

GC20640322
	0
	抽样数1批次

GC20640323
	抽样数1批次

GC20640324
	0

	8
	宣称紧致抗皱的国产非特一般护肤类产品
	11
	5月15日至6月15日
	抽样数1批次

GC20640325
	抽样数2批次

GC20640326-

0327
	抽样数2批次

GC20640328-

0329
	抽样数2批次

GC20640330-

0331
	抽样数2批次

GC20640332-

0333
	抽样数2批次

GC20640334-

0335

	1（2）
	防晒类产品
	6
	6月1日至7月15日
	抽样数1批次

GC20640336
	抽样数1批次

GC20640337
	抽样数1批次

GC20640338
	抽样数1批次

GC20640339
	抽样数1批次

GC20640340
	抽样数1批次

GC20640341

	9
	祛斑/美白类产品（非面膜类产品）
	17
	7月1日至7月31日
	抽样数2批次

GC20640342-

0343
	抽样数3批次

GC20640344-

0346
	抽样数3批次

GC20640347-

0349
	抽样数3批次

GC20640350-

0352
	抽样数3批次

GC20640353-

0355
	抽样数3批次

GC20640356-

0358

	10
	养发、育发类产品
	5
	7月15日至8月15日
	抽样数1批次

GC20640359
	抽样数2批次

GC20640360-

0361
	0
	抽样数2批次

GC20640362-

0363
	0
	0

	11
	护唇及唇部彩妆类产品
	5
	8月1日至8月31日
	抽样数2批次

GC20640364-

0365
	抽样数1批次

GC20640366
	0
	抽样数1批次

GC20640367
	抽样数1批次

GC20640368
	0

	
	合计
	109
	
	16
	21
	16
	22
	18
	16


注：每个批次的抽样数量及封样要求见《2020年化妆品监督抽检工作手册》。

附件5：              

省抽化妆品具体任务分配表
	序号
	产品类别
	抽检数量(批次)
	抽样起止
时间
	市局(批次)
	利通区

分局
(批次)
	红寺堡分局(批次)
	青铜峡市局(批次)
	盐池县局(批次)
	同心县局(批次)

	1
	膏霜类（在美容、美发机构抽样）
	8
	6月底前完成抽样
	2
	1
	1
	2
	1
	1

	2
	染发类（在美容、美发机构抽样）
	6
	4月20日前完成抽样
	1
	1
	1
	1
	1
	1

	
	合计
	14
	
	3
	2
	2
	3
	2
	2


注：抽样编号由省抽系统自动生成。
附件6： 

抽样人员信息采集表

	序号
	姓 名
	性别
	年龄
	学历
	政治面貌
	毕业院校
	参加工作时间
	从事抽样工作时间
	单  位
	负责抽样范围（填写药品、化妆品或者医疗器械）
	联系电话
	邮 箱

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：请各市县（区）局将抽样工作联系人名单、抽样人员信息采集表一同上报。 

