
附件1

2019年第一期药品抽检任务分配表

	     县（市区）
	      监督抽检任务（ 500批）

	鲤城区
	60

	丰泽区
	60

	洛江区
	25

	泉港区
	25

	台商区
	20

	开发区
	10

	晋江市
	60

	石狮市
	30

	南安市
	60

	惠安县
	50

	安溪县
	40

	永春县
	30

	德化县
	30


备注：抽样凭证上的抽样类别应注明“监督抽样任务”。

附件2

 2019年药品监督抽检样品参考数量

	药品剂型
	规格
	部分检验量
	全检量
	备注

	片剂、胶囊剂(西药)
	
	120片/粒
	180片/粒
	≥3个独立包装

	片剂、胶囊剂(中成药)
	
	6盒
	14盒
	14个分成4、4、6包装



	注射液

（针剂）
	1ml/支
	100支
	180支
	

	
	2ml
	
	140支
	60、40、40包装

	
	≥2ml～10ml
	
	120支
	中药注射剂180支

	
	≥50ml
	
	60瓶
	

	注射用无菌粉末（冻干粉针）
	抗生素药品 0.5g

1.0g

2.0g
	30瓶
	100瓶

100瓶

75瓶
	100瓶分成40、30、30包装

	
	中成药

化学药
	
	105支
	

	酊剂
	≤50ml
	10瓶
	30瓶
	

	丸剂
	大蜜丸：1.5g以上丸重
	6盒
	14盒
	

	
	大蜜丸除外
	6瓶
	≥50g/瓶的14瓶

≤50g/瓶的24瓶
	4、4、6包装

	
	滴丸

水丸
	
	
	

	滴眼剂
	
	30支
	100支
	

	糖浆剂
	
	6瓶
	14瓶
	14个分成4、4、6包装



	颗粒剂
	
	60小袋
	14包
	

	口服溶液剂
	
	6盒
	14盒
	

	合剂
	
	6盒
	14盒
	


特别提醒：

1.抽样药品必须是国家食品药品监督管理总局批准生产的、标签清楚、未经拆封的原装品。

2.到企业抽样应在企业人员的陪同下在生产企业自检合格的成品仓库和原、辅料药仓库抽取样品。

附件3
 2019年药品监督抽检参考品种

一、抗生素、生化药（47个）

	*吡嗪酰胺片
	*盐酸小檗碱片

	氟康唑（胶囊、片）
	异烟肼片

	盐酸克林霉素（胶囊、片）
	注射用氨苄西林钠

	青霉素V钾（胶囊、片）
	注射用苯唑西林钠

	*复方磺胺甲噁唑片
	注射用头孢噻吩钠

	头孢呋辛酯（胶囊、片）
	注射用头孢曲松钠

	头孢羟氨苄（胶囊、颗粒、片）
	注射用头孢唑啉钠

	硝酸咪康唑乳膏
	注射用头孢噻肟钠

	盐酸吗啉胍片
	注射用头孢他啶

	*甲硝唑片/胶囊
	注射用头孢西丁钠

	*诺氟沙星胶囊
	胞磷胆碱钠（片、注射液）

	*阿莫西林颗粒
	*利巴韦林片（颗粒、滴眼液、注射液）

	*头孢拉定胶囊
	三磷酸腺苷二钠注射液

	*肌苷片
	牛磺酸（片、胶囊、散）

	*罗红霉素片/胶囊
	*替硝唑片

	*呋喃唑酮片（30mg/100mg）
	*阿昔洛韦片

	*头孢克肟胶囊/片/颗粒
	*盐酸环丙沙星片

	*左氧氟沙星片
	*克拉霉素片/胶囊

	*氧氟沙星片
	*氯霉素片/胶囊

	*羧甲司坦颗粒
	*盐酸林可霉素片/胶囊

	*依诺沙星胶囊/片
	*头孢克洛片/胶囊/颗粒

	*头孢氨苄颗粒/片/胶囊
	*盐酸伐昔洛韦片/胶囊

	*泛昔洛韦片/胶囊
	*盐酸左氧氟沙星胶囊

	*磺胺嘧啶片
	


二、中成药（50个）

	八珍益母丸
	*强力枇杷露
	小儿感冒颗粒
	安神胶囊

	*感冒灵颗粒
	*逍遥丸（浓缩丸、颗粒)
	*耳聋左慈丸
	*板蓝根颗粒

	金莲花颗粒（胶囊）
	川芎茶调散
	普乐安胶囊（普乐安片）
	赛霉安散

	赛胃安胶囊
	软脉灵口服液
	口炎清颗粒
	六君子丸

	保济丸（口服液）
	镇咳宁糖浆
	小儿柴桂退热颗粒
	小儿咽扁颗粒

	全天麻胶囊
	小建中颗粒
	止咳橘红丸
	生脉饮（党参方）

	妇科十味片
	*生血宝合剂
	*麻仁丸
	*小儿清热止咳口服液

	*四物颗粒
	*少腹逐瘀丸
	*孕康颗粒
	*三七伤药颗粒（片）

	*小儿化毒散
	*小柴胡丸（颗粒）
	*清热解毒口服液
	*桂龙咳喘宁胶囊

	*湿毒清胶囊
	*天王补心丸
	*正柴胡饮颗粒
	*八珍丸（颗粒）

	*养阴清肺丸
	*丹参片
	*胃苏颗粒
	*理中丸

	*参苓白术丸
	*茵胆平肝胶囊
	*健儿消食口服液
	艾附暖宫丸

	*华佗再造丸
	壮骨关节丸
	
	


三、中药饮片（40个）

	紫苏子
	草豆蔻
	芡实
	茯苓

	淡竹叶
	通草
	小通草
	桑白皮

	赤小豆
	桑枝
	金线莲
	地骨皮

	海马
	胆南星
	栀子
	黄连（黄连片）

	山茱萸（山萸肉）
	防己
	西红花
	菟丝子（盐菟丝子）

	山药（麸炒山药）
	防风
	蒲黄（蒲黄炭）
	谷精草

	牡丹皮
	金钱草
	皂角刺
	柿蒂

	酸枣仁
	粉葛
	淡豆豉
	海螵蛸

	木通
	大黄
	白及
	百花蛇舌草

	海藻
	黄芩(黄芩片)
	浙贝母
	海金沙


四、化学药（50个）
	*氨茶碱片
	贝诺酯片
	别嘌醇片

	*口服补液盐散（Ⅰ）
	*氨酚待因片(Ⅰ)
	*吡拉西坦片

	*苯磺酸氨氯地平片
	*葡萄糖注射液
	*布洛芬片/胶囊

	*苯妥英钠片
	*葡萄糖氯化钠注射液
	桂利嗪片

	盐酸吡硫醇片、注射液
	*多潘立酮片
	枸橼酸喷托维林片

	*卡托普利片
	*富马酸酮替芬片
	盐酸普罗帕酮片

	*非诺贝特胶囊
	*甲氧氯普胺片
	*盐酸西替利嗪片、胶囊

	*甲磺酸酚妥拉明注射液/片
	*铝碳酸镁咀嚼片
	*二羟丙茶碱注射液

	*酒石酸美托洛尔片
	*双嘧达莫片
	*枸橼酸铋钾片

	*氯化钠注射液
	*维生素B2片
	*胶体果胶铋胶囊

	*维生素B12注射液
	*硝苯地平片
	*萘普生片/胶囊

	*西咪替丁片
	*辛伐他汀片/胶囊
	*碳酸氢钠片

	*缬沙坦胶囊
	*葡萄糖酸钙口服溶液
	*维生素C注射液/片

	*盐酸氨溴索口服溶液
	*盐酸胺碘酮片
	*盐酸布桂嗪注射液

	*盐酸多巴胺注射液
	*盐酸二甲双胍片
	*盐酸利多卡因注射液

	*注地塞米松磷酸钠射液
	*硝酸异山梨酯片
	*维生素B6注射液/片

	*醋酸泼尼松片
	葡萄糖酸锌口服液
	


备注：带*标识的为公立医疗机构集中采购中标药品,建议从公立医疗机构抽样。

附件4
 2019年药品监督抽检样品明细表

抽样单位：                           时间：   年  月   日

	抽样编号
	  样品名称
	批准文号
	规格
	批号
	生产单位
	被抽样单位

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


附件5
药品监督抽检易出现问题的情况汇总说明
1. 药品的规格

    ①制剂的规格，系指每一片、支或其他每一个单位制剂中含有主药的重量（或效价）或（含量）或装量。抽样凭证上和抽样明细表中的“制剂规格”按照药品说明书上的【规格】项填写即可（包括单位的表达方式），复方制剂填写“复方”，中药制剂按说明书上标注的填写， 如每袋装10克、每粒装0.3g、每8丸相当于原生药3克、每瓶装100ml等。中药饮片的规格一律填写“饮片”。注意：中药饮片合格证上的规格“统”“选”“优”等不是制剂的规格。

    ②包装的规格。按药品说明书上的【包装】项填写，从样品的最小包装开始从里向外描述，例如：12片/板×2板/盒。如果药品说明书中有多个包装规格的，选取与所抽样品相符的包装规格填写。注意：不要与制剂规格混淆。

2. 药品的批号。所抽的药品必须是同一批准文号且同一生产批号的，避免出现混批。批号应填写样品最小包装上打印的批号。如标签与外包装批号格式不一样，须备注。
3. 药品的生产日期和有效期。应按照药品包装上的格式书写。

    4.中药饮片的产地。中药饮片的抽样凭证及封签上均应注明“产地”，产地见合格证。

    5.抽样凭证及封签
    ①药品抽样凭证应填写所抽品种的药品价格信息：抽样数量乘以单价。生产环节的抽样注明出厂价；流通环节的抽样注明进货价。

    ②药品抽样凭证及封签应有抽样人员和被抽样单位有关人员的签名，同时应加盖抽样人员和被抽样单位的公章。被抽对象为自然人的，由该自然人签字、盖章（或指模）。

6. 药品样品的包装。应采取必要措施保证样品包装的严密性。避免因包装不够严实出现破损，例如注射剂容易出现破损情况。


