
附件1
2022年药品省级抽样任务分配表

	各县(市、区)
	化学药

（批次）
	中成药

（批次）
	抗生素

（批次）
	中药饮片

（批次）
	小计

（批次）
	计划抽样天数

	鲤城区
	市食品药品检验所统筹分配。
	50
	4

	台商区
	
	25
	2

	石狮市
	
	50
	4

	丰泽区
	
	50
	4

	安溪县
	
	50
	4

	开发区
	
	10
	1

	泉港区
	
	30
	2

	晋江市
	
	50
	4

	洛江区
	
	25
	2

	惠安县
	
	50
	3

	南安市
	
	50
	4

	永春县
	
	30
	2

	德化县
	
	30
	2

	合计
	200
	125
	100
	75
	500
	38


备注：抽样时间和品种分配由市食品药品检验所进行统筹安排。

附件2
专项抽检品种（集采中选品种）

	ADDIN CNKISM.UserStyle序号
	抽检品种
	承检机构
	抽检要求

	1
	国家集采中选品种
	各地市检验机构
	优先抽检2021年以来新中选品种

抽检不少于10批次

对同一品种抽检不超过2批次

	2
	省级集采中选品种
	省药检院
	1.2021年以来新中选品种全覆盖抽检

2.其他中选品种视情况抽检


注：1.集采中选品种名单将在省抽系统公告栏中更新。

2.本年度国抽已抽检的国家集采中选品种，不再重复抽检。

专项抽检品种（中药饮片）
	ADDIN CNKISM.UserStyle序号
	抽检品种
	承检机构
	抽检要求

	1
	黄芩
	省药检院及各地市检验机构


	抽检中药饮片不少于75批次

对同一品种抽检不超过3批次

至少有1批次样品要求在县级及县级以下医疗机构、零售药店抽样。

	2
	法半夏
	
	

	3
	乌梅
	
	

	4
	五味子
	
	

	5
	板蓝根
	
	

	6
	地骨皮
	
	

	7
	广藿香
	
	

	8
	车前草
	
	

	9
	木香
	
	

	10
	赤小豆
	
	

	11
	浮萍
	
	

	12
	骨碎补
	
	

	13
	竹茹
	
	

	14
	肿节风
	
	

	15
	桑枝
	
	


注：品种中选择不少于80%的品种开展抽检，并结合辖区监管需要确定其他纳入专项抽检的中药饮片品种。

专项抽检品种（公共卫生用药品种）
	ADDIN CNKISM.UserStyle序号
	抽检品种
	类别
	承检机构
	抽检要求

	1
	左炔诺孕酮片
	公共卫生重点用药（妇女儿童）
	各地市检验机构
	每个地市抽检不少于60批次

同一地市对同一品种抽检不超过2批次

	2
	米非司酮片
	
	
	

	3
	米索前列醇片
	
	
	

	4
	妇炎康片
	
	
	

	5
	叶酸片
	
	
	

	6
	安胎丸
	
	
	

	7
	八珍益母（丸、胶囊）
	
	
	

	8
	桂枝茯苓（丸、胶囊）
	
	
	

	9
	妇科千金（片、胶囊）
	
	
	

	10
	健儿清解液
	
	
	

	11
	牛磺酸颗粒
	
	
	

	12
	盐酸氨溴索口服溶液
	
	
	

	13
	氯雷他定（片、糖浆）
	
	
	

	14
	小儿清咽颗粒
	
	
	

	15
	小儿柴桂退热颗粒
	
	
	

	16
	小儿咳喘灵颗粒
	
	
	

	17
	小儿感冒颗粒
	
	
	

	18
	小儿氨酚黄那敏颗粒
	
	
	

	19
	小儿止咳糖浆
	
	
	

	20
	小儿咽扁颗粒
	
	
	

	21
	布洛芬（片、胶囊、混悬液、颗粒）
	公共卫生重点用药（退热、止咳、抗菌、抗病毒）
	
	

	22
	对乙酰氨基酚（片、颗粒、溶液）
	
	
	

	23
	利巴韦林（片、胶囊、颗粒、注射液）
	
	
	

	24
	阿莫西林（片、胶囊、颗粒）
	
	
	

	25
	阿昔洛韦（乳膏、片、注射液）
	
	
	

	26
	磷酸奥司他韦（胶囊、颗粒剂）
	
	
	

	27
	盐酸左氧氟沙星(片、胶囊、注射液)
	
	
	

	28
	诺氟沙星（片、胶囊）
	
	
	

	29
	注射用头孢唑林钠
	
	
	

	30
	注射用头孢曲松钠
	
	
	

	31
	头孢克肟（胶囊、颗粒）
	
	
	

	32
	阿莫西林克拉维酸钾（片、颗粒）
	
	
	

	33
	阿奇霉素（片、颗粒、胶囊、混悬剂）
	
	
	

	34
	拉米夫定片
	
	
	

	35
	阿德福韦酯（片、胶囊）
	
	
	

	36
	风热感冒颗粒
	
	
	

	37
	蒲地蓝（片、颗粒、胶囊）
	
	
	

	38
	银翘解毒（丸、颗粒、胶囊、片）
	
	
	

	39
	一清颗粒（胶囊）
	
	
	

	40
	抗病毒口服液
	
	
	

	41
	连花清瘟（颗粒、胶囊）
	
	
	

	42
	板蓝根颗粒
	
	
	

	43
	感冒疏风（片、颗粒、胶囊）
	
	
	

	44
	复方金银花颗粒
	
	
	

	45
	清开灵（片、胶囊、颗粒、口服液）
	
	
	


注：各设区市局应在建议品种中选择不少于50%的品种开展抽检，并可结合辖区监管需要确定其他纳入专项抽检的妇女儿童用药、退热止咳用药、抗菌抗病毒用药品种。

附件3

不良反应监测建议抽检品种

	序号
	品种
	剂型

	1
	右旋糖酐40葡萄糖注射液
	注射剂

	2
	碘克沙醇注射液
	注射剂

	3
	米索前列醇片
	口服制剂

	4
	烟酸注射液
	注射剂

	5
	唑来膦酸注射液
	注射剂

	6
	骨肽注射液、复方骨肽注射液、注射用骨肽
	注射剂

	7
	复方当归注射液
	注射剂

	8
	注射用头孢噻肟钠
	注射剂

	9
	复方倍他米松注射液
	注射剂

	10
	坦索罗辛缓释胶囊
	口服制剂

	11
	奥希替尼片
	口服制剂

	12
	注射用尤瑞克林
	注射剂

	13
	银杏内酯注射液
	注射剂

	14
	破伤风抗毒素
	注射剂

	15
	重组人促卵泡激素注射液
	注射剂

	16
	碘佛醇注射液
	注射剂

	17
	参麦注射液
	注射剂

	18
	小儿复方氨基酸注射液(18AA-Ⅰ)
	注射剂

	19
	氟比洛芬酯注射液
	注射剂

	20
	阿托伐他汀钙片
	口服制剂


附件4 
跟踪抽检企业名单
	序号
	药品名称
	标示生产企业名称(产地)
	药品规格
	被抽样单位
	责任单位

	1
	坎地沙坦酯片 
	福州屏山制药有限公司
	4mg/片
	外省流通企业
	省药检院

	2
	北柴胡
	广东天诚中药饮片有限公司
	中药饮片
	 漳州市集发医药有限公司
	省药检院

	3
	黑豆
	天马（安徽）国药科技股份有限公司（产地：安徽亳州市）
	中药饮片
	厦门思明华医馆中医康复门诊部有限公司
	厦门市局

	4
	利巴韦林注射液
	鼎复康药业股份有限公司
	1ml:100mg
	宁德蕉城金北医院
	宁德市局

	5
	藿香正气丸
	吉林省华侨药业集团有限公司
	每8丸相当于原生药3g
	邵武市新力量威明大药房
	南平市局

	6
	苍耳子
	安徽惠丰国药有限公司
	统
	政和县医院
	南平市局

	7
	奥美拉唑肠溶胶囊
	山西津华晖星制药有限公司
	20mg
	闽清县梅城华康医药商店
	福州市局

	8
	五味子
	安徽敬道生物科技有限公司
	中药饮片
	莆田盛兴医院
	莆田市局

	9
	莲子
	安徽健怡堂中药饮片有限公司（产地：福建三明））
	无
	厦门市德丰堂药业有限公司沧虹路分店
	厦门市局

	10
	风热感冒颗粒
	广西南珠制药有限公司
	每袋装10g
	漳州市御大夫医药有限公司漳州华欣分店
	漳州市局

	11
	复方鲜竹沥液
	江西远东药业股份有限公司
	每瓶装10毫升
	漳州市御大夫医药有限公司漳州华欣分店
	漳州市局

	12
	盐酸利多卡因注射液
	山东圣鲁制药有限公司
	5ml:0.1g
	厦门思明闽都医院有限公司
	厦门市局

	13
	维生素C注射液
	郑州卓峰制药有限公司
	2ml:0.5g
	泉州兴贤医院有限公司
	泉州市局

	14
	醋香附
	江西樟树天齐堂中药饮片有限公司
	中药饮片
	上杭县医院
	龙岩市局

	15
	南五味子
	江西樟树天齐堂中药饮片有限公司
	统
	宁德市东侨经济开发区蒲公英大药房有限公司
	宁德市局

	16
	海金沙
	安国路路通中药饮片有限公司
	中药饮片
	周宁县狮城镇城西第一卫生室
	宁德市局

	17
	玫瑰花
	亳州市华鑫中药饮片科技有限公司
	中药饮片
	福建康佰家医药集团有限公司建宁西门店
	三明市局

	18
	土霉素片
	安徽金太阳生化药业有限公司
	0.125g(12.5万单位)
	将乐县建民药店
	三明市局

	19
	麝珠明目滴眼液
	福建麝珠明股份有限公司
	每瓶装0.3g，每瓶装溶剂5ml
	福建麝珠明股份有限公司
	省药检院


附件5
抽检购样工作要求
全省药品监督抽检采用“现场结算”及“非现场结算”结合方式支付所抽取样品的购样费用，工作要求如下：

1.现场结算：抽样人员在抽样时以刷银行卡等方式现场结算购样费用，在《药品抽样记录及凭证》上标明，抽样人员向被抽样单位提供单位名称，组织机构代码等开票信息，并由被抽样单位向抽样单位开具票据，支付凭证由抽样单位留存并上传至信息系统。

2.非现场结算：完成抽样后，抽样人员填写《药品抽样记录及凭证》，被抽样单位向抽检组织部门指定的支付单位开具票据，支付单位按照《药品抽样记录及凭证》填写的价格，向被抽样单位支付购样费用，支付凭证由支付单位留存，并上传至信息系统。

3.因特殊原因，被抽样单位不能现场开具票据的，抽样人员应明确告知其应在7个工作日内补开票据并自行寄送至抽样单位，同时在《药品抽样记录及凭证》填写说明中填写截止日期；未按时开具相关票据的视为放弃收款权利处理，所抽样品视作无偿提供样品。被抽样单位开具票据后，将票据原件和一份抽样记录及凭证复印件（凭证复印件及信封外需注明补开票据）寄送至抽样单位。

附件6

抽样记录及凭证、样品封签填写要求
为进一步规范全省抽样时抽样记录及凭证、样品封签的填写，确保报告书的内容准确，特提出以下要求，请各抽检单位与检验单位遵照执行。
（一）药品抽样记录及凭证填写要求
1.抽样单位：必须填写抽样单位全称。

2.检验单位：必须填写检验单位全称。

3.抽样日期： XXXX年XX月XX日

4.药品通用名：填写药品通用名称（即化学名称）

中成药及西药：填写药品通用名称，不包括商品名，且须与送检样品标签名称一致。如：六味地黄丸、红药片。
5.药品商品名：填写药品包装上的商品名称，如包装上没有商品名称，填写“无”，不可空白。注意不能将注册商标与商品名混淆。

6.生产单位（含配制单位或产地）名称：准确填写药品包装盒上生产企业名称的全称，禁止简写。委托加工的样品需填写委托单位和受托单位的全称。如：委托方：三九医药股份有限公司　受托方：湖南三九南开制药有限公司。

7.生产单位详细地址：按药品说明书中的生产地址全称填写。

8.制剂规格：按药品说明书中的规格项填写。如：每袋装12g、0.5g等；复方制剂规格直接填“复方”；中药制剂按照包装上标注的填写。

9.包装规格：从样品的最小包装开始从里向外描述。如：12片/板×2板/盒。避免将制剂规格与包装规格混淆。

10.批号：填写样品的最小包装打印的批号，如有分批号不能省略,如080601-1。

11.效期：填写样品的最小包装打印的有效期。如：至2009.4，不能简写XX个月。

12.执行标准：以药品说明书上的执行标准为准。

13.批准文号：按药品说明书中的批准文号项填写。如：国药准字Z20003046。

14.药品价格：填写抽取的该批次样品的总金额，抽样数量乘以单价。生产环节以成本价计，流通环节以进货价计。
15.被抽样单位：填写被抽样单位的全称，且应与被抽样单位公章一致，如不一致，应备注说明，以填写为准还是以公章为准。

16.被抽样单位地址、联系人、电话、邮编项准确填写，不可空缺。

17.药品类别、外包装情况、抽样地点、抽样选项不可空缺。

抽样情况项（1）样品包装选项不可空缺；(2)抽样数量：填写实际送样数量，如为大或中包装，应填写小包装的数量。如12盒、12瓶等；（3）任务类别填写抽样计划的名称；（4）抽样说明项不可空缺，如无特殊说明内容，填写“无’。
18.样品包装：按所给项目进行选择，如选择其他，应备注说明样品包装。如：三层共挤输液袋、安瓿。

19.抽样单位经手人签名项必须字迹清楚，至少两人签名。

20.被抽样单位经手人签名(盖章)项不可空缺，签章必须字迹清楚。

（二）药品封签填写要求
“药品封签”的填写要求同“药品抽样记录及凭证”。在封签的右上角必须注明该包装所封药品的数量。
（三）其他注意事项 

1.“药品抽样记录及凭证”及“药品封签”上抽样单位经手人和被抽样单位经手人签名必须由本人签字，不得他人代签。“药品抽样记录及凭证”和“药品封签”的签字人必须相同。

2.“药品抽样记录及凭证”及“药品封签”填写时必须用深蓝及黑色签字笔或钢笔，字迹工整清晰，不得简写。加盖公章应清晰可辩。

3.记录出现错误时，应采取“杠”改形式进行改正，即，在错字处划双线，并在其上方填写正确内容，由修改人在更改处盖章或签字。



