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云阳县市场监督管理局

关于印发云阳县2023年“两品一械”监督抽检实施方案的通知
各市场监管所，相关科室、执法支队：

根据重庆市药品监督管理局办公室《关于印发2023年重庆市药品流通领域抽检工作方案的通知》（渝药监办流通〔2023〕3号）、《关于印发重庆市2023年医疗器械质量抽查检验工作方案的通知》（渝药监办械管〔2023〕8号）、《关于印发重庆市2023年化妆品抽样检验工作方案的通知》（渝药监办化〔2023〕5号）要求，县局制定了《2023年云阳县“两品一械”监督抽检实施方案》，现印发给你们，请认真遵照执行。

一是2023年我县“两品一械”抽检工作由药械科具体负责组织、各市场监管所配合实施。抽检过程中发现的行政执法案件，按照职责分工移交执法支队负责办理和分流。

二是要突出抽样针对性和靶向性，加大对使用范围广、不良反应集中、投诉举报多以及疫情防控用量较大、范围广、风险高的重点品种的抽检力度；要依据辖区内的监管实际，按照要求进行均衡抽样送检；要利用市局抽检管理系统，及时录入抽样产品信息，抽样和送检工作应于11月15日前全部完成（医疗器械监督抽检工作于8月15日前完成），有阶段性抽样时间要求的应严格按照规定的时限组织抽检；要按定期汇总抽检情况，对不符合规定产品开展风险研判和后处置。

三是要建立健全内部控制制度，加强监督抽检专项经费使用的监督和管理，做到单独核算，专款专用，不得挤占、挪用专项资金。参与抽检的人员不得随意更改抽检信息，不得擅自发布有关抽检的信息，不得在开展抽样工作前事先通知被抽检单位和接受被抽检单位的馈赠，不得利用抽检结果开展有偿活动、牟取不正当利益。对发现的违法违规抽检行为一律依法依规追究相关人员责任。

四是报销药品、化妆品购样费用时应按相关要求提供相关资料（合法票据、抽样单、付款证明），并严格按照报销工作流程，审核药品、化妆品购样费用报销有关票据，抽样工作结束前，经费使用率应达到95%以上。
联系人：陈艳平，联系电话：55336791。

                            云阳县市场监督管理局

                                2023年4月17日

（此件公开）
2023年云阳县“两品一械”监督抽检实施方案

为加强我县药品、医疗器械、化妆品（以下简称“两品一械”）质量监督，切实做好2023年“两品一械”监督抽检工作，根据《药品管理法》《药品质量抽查检验管理办法》《医疗器械质量抽查检验管理办法》《国家药监局综合司关于开展2023年国家医疗器械质量抽查检验工作的通知》《化妆品监督管理条例》、《化妆品生产经营监督管理办法》《化妆品抽样检验管理办法》等法规制度要求和市药监局抽检工作要求，特制定本方案。

一、指导思想

坚持以“四个最严”为导向，进一步强化“两品一械”风险管控，结合部门监管职责和年度监督检查的需要，对“两品一械”流通和使用环节检查中可能存在质量问题的品种开展监督抽检，牢牢守住“两品一械”安全底线，切实保障人民群众用药用械用妆安全。

二、工作任务

（一）药品

药品流通领域监督抽检任务共80批次，主要包括日常监督抽检、追踪抽检和专项抽检。追踪抽检是对辖区内2022年抽检不合格药品所对应的被抽检单位进行抽检，具体抽样量是我县2022年度抽检不合格药品批次的2倍（见附件1）。专项抽检按市局专项工作安排执行，抽检任务量列入本年度监督抽检总任务数。

（二）医疗器械

医疗器械刚性计划抽检任务共16批次，柔性抽检由市局统一安排。主要涵盖医疗器械流通、使用环节，重点针对使用量大、使用范围广和高风险产品进行抽样（见附件2）。

（三）化妆品

化妆品流通环节日常监督抽检25批（见附件3）。

三、抽检要求

（一）药品抽检要求
1. 药品日常监督的抽检应在2023年11月15日前完成。追踪抽检的抽检任务应在2023年7月31日前完成。

2. 把握抽检重点单位。上一年或当年有违规行为或被投诉举报的经营使用单位；日常监督、专项检查、飞行检查、GSP认证检查、跟踪检查有突出问题的单位；城乡结合部、农村地区的零售药店；民营医院、乡镇卫生院、社区卫生服务中心（站）、村卫生室和诊所等。

3. 突出抽检重点品种。重点对市局下达的国家集采药品目录、上年度药品不良反应较为集中的药品、中药饮片等品种进行抽检，合理安排抽检比例，集采品种不少于5各批次、中药饮片不少于16个批次、中药配方颗粒不少于1批次、儿童用药不少于1批次。
4. 坚持均衡抽检。原则上按季度以15%、35%、30%、20%的比例完成全年抽样工作任务，每批次按700元预算下达购样经费，结合抽样品种价格区间合理选择（指导建议，样品低于500元约40%，500元至1000元约50%，1000元至2000元约5%，高于2000元约5%）。

5. 加强信息报送。2022年12月20日前书面报送全年抽检及不合格药品处置工作情况总结。
（二）医疗器械抽检要求
1. 医疗器械抽样时间安排。2023年4月初至6月1日完成第一轮监督抽样、样品交接。2023年6月初至8月15日完成第二轮监督抽样、样品交接。
2. 要严格按照《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械质量监督抽查检验管理规定》等法规开展抽样工作。抽样中发现被抽样单位有违反《医疗器械监督管理条例》等有关规定或发现生产经营未经注册产品的，要立即依法处理。

3. 严格按照《云阳县2023年医疗器械经营、使用环节监督抽检任务分配表》（见附件2）要求完成抽样任务。抽检的样品应当根据产品的贮存与运输条件及时寄、送承检机构并做好交接记录，不得要求企业自行送样。

4. 经营、使用单位的样品尽可能不重复抽取，尽可能不抽上一年度已抽样且合格的品种批号，原则上不抽取地产产品。扩大被抽样单位覆盖面，尽可能覆盖到乡镇基层个体诊所、社区医疗服务中心及民营医疗机构。

（三）化妆品抽检要求
1. 化妆品流通环节日常监督抽检采样送检工作须在9月30日前完成（具体抽检计划及抽样量见附件3）。
2. 流通环节抽样应包含集中交易市场（批发市场）、药店、零售连锁店（不含商场专柜）、美容美发机构、电子商务经营者、小商店、商场超市、宾馆、洗浴场所等。经营环节监督抽检及专项抽检总任务中，商场超市的抽样比例不高于30%，化妆品集中交易市场（批发市场）与美容美发机构抽样数量之和不低于抽样总量的20%。开展网络抽样，抽样比例不少于5%。
3. 要严格执行“先检查、后抽样”的原则。所有化妆品的抽样工作应严格按照《化妆品监督抽检工作规范》的要求进行。要通过化妆品的标签、外观性状、产品流向、经营情况等方面初步筛选出可疑产品，提高抽样的准确性。对所抽检样品实行付费购买，并须向被抽样单位索取相关购买凭证和购样清单。

四、后处置工作要求
抽检单位收到检验报告等材料应在法定时限内及时将材料送达至被抽检单位，同时告知被抽检单位的法定权利。如被抽检单位对检验结果有异议，应按照相关要求告知并配合被抽检单位开展复检工作。抽检单位在送达不合格产品检验报告时，还应填写《检验结果告知书》，依职权应在第一时间内暂控产品和下架停用，做好相关记录，在规定时限内进行立案调查，待生产企业所在地药品监管部门复函和得到市局通知后，再根据情况作出行政处罚决定，务必做到100%处置。涉嫌犯罪的要按规定及时移送公安机关。

附件：1. 云阳县2022年药品监督抽检不合格企业及品种信息表（追踪抽样）

2023年云阳县医疗器械经营、使用环节监督抽检

任务分配表

2023年化妆品监督抽检任务分配表
附件1

云阳县2022年药品监督抽检不合格企业及
品种信息表（追踪抽样）
	被抽检单位名称
	抽检不合格药品
	生产企业
	不合格批次数量

	云阳县云阳镇卫生院
	九香虫
	芍花堂国药股份有限公司
	1批

	重庆润丰医药有限公司金太阳大药房一百零三店
	菊花（杭菊）
	江西康庆堂中药饮片有限公司
	1批


附件2

2023年云阳县医疗器械经营、使用环节监督抽检任务分配表

	序号
	产品名称
	批次
	抽检方案编号

	1
	一次性使用无菌注射器
	2
	10050

	2
	一次性使用输液器
	2
	10060

	3
	天然胶乳橡胶避孕套
	2
	10120

	4
	一次性使用静脉留置针
	1
	10070

	5
	一次性使用灭菌橡胶外科手套
	1
	10080

	6
	一次性使用无菌导尿管
	1
	10090

	7
	药液转移器/一次性使用配药用注射器
	1
	10100

	8
	软性亲水接触镜
	1
	10130

	9
	脱脂棉纱布
	1
	10140

	11
	人绒毛膜促性腺激素（HCG）检测试纸（胶体金免疫层析法）
	1
	10160

	12
	尿液分析试纸条
	1
	10170

	13
	医用外科口罩
	1
	20040

	14
	医用防护口罩
	1
	20050

	合计
	
	16
	


附件3

2023年化妆品监督抽检任务分配表

	序号
	抽样类别
	批次
	完成时间

	1
	染发类
	5
	6.30前

	2
	防晒类
	3
	6.30前

	3
	护唇及唇部彩妆类
	2
	6.30前

	4
	普通护肤类
	4
	7.1—8.15

	5
	祛斑美白类
	2
	7.1—8.15

	6
	面膜类（面贴膜式）
	4
	7.1—8.15

	7
	面膜（涂抹式）
	1
	8.16—9.30

	8
	牙膏
	2
	8.16—9.30

	9
	自选品种
	2
	9.30前

	合计
	
	25
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