湛开食药监稽〔2017〕9号
关于组织开展中成药、关爱妇女生殖健康

专项抽检工作湛江市实施方案的通知


各科室（所）：

为做好2017年度我区药品专项抽验工作，根据省局办公室《关于印发〈2017年广东省药品抽验工作计划〉的通知》（食药监办稽〔2017〕91号）、市局《关于组织开展中成药、关爱妇女生殖健康专项抽检工作湛江市实施方案的通知》（湛食药监稽〔2017〕84号）的要求，结合我区实际情况，制定了《关于组织开展中成药、关爱妇女生殖健康专项抽检工作实施方案》，现印发给你们，请遵照执行。

湛江经济技术开发区食品药品监督管理局

                        2017年6月16日
关于组织开展中成药、关爱妇女生殖健康
专项抽检工作实施方案

根据省局办公室《关于印发〈2017年广东省药品抽验工作计划〉的通知》（食药监办稽〔2017〕91号）、市局《关于组织开展中成药、关爱妇女生殖健康专项抽检工作湛江市实施方案的通知》（湛食药监稽〔2017〕84号）的要求：
一、专项抽检品种 

（一）中成药专项抽检品种
1.涉嫌使用808猩红、金胺O或金橙II染色中药材为原料品种：伤科七味片、二十五味珊瑚丸、牛黄清心丸、朱砂安神丸、元胡止痛片、跌打活血散、骨筋丸胶囊、根痛平胶囊、跌打丸、跌打片、骨折挫伤胶囊、麝香接骨胶囊、胃康灵胶囊、小儿化毒散/胶囊。
2.涉嫌非法添加松香酸品种：跌打活血散、跌打丸、活血壮筋丸、风湿关节炎片、根痛平胶囊、骨筋丸胶囊、冠脉宁片、伤科七味片、辽源七厘散、小活络丸。
3.涉嫌含量不符合标准规定的品种：复方丹参片、感冒灵颗粒、胆石通利片、维C银翘片、安胎丸、柏子养心丸、参黄消渴胶囊、喉宁片、咳特灵片、排石利胆颗粒、杞菊地黄丸（浓缩丸）、强筋健骨丸、十味降糖颗粒、天王补心丹、通窍鼻炎颗粒、新血宝胶囊、咽炎片、元胡止痛片、珍菊降压片、桂枝茯苓胶囊、耳聋胶囊、强力枇杷胶囊、三黄片。
4.银杏叶药品跟踪抽验品种：银杏叶滴丸、舒血宁注射液、银杏叶提取物注射液、银杏达莫注射液。
（二）关爱妇女生殖健康专项抽检品种
左炔诺孕酮片、炔诺酮片、米非司酮片、米索前列醇片、缩宫素注射液、卡前列甲酯栓。
二、专项抽检批次
1、中成药专项抽检工作计划安排中，我区局要求抽检2批，抽取中成药四大类品种中的两类，每类各抽取1个批次，共抽取2个批次。。
2.关爱妇女生殖健康专项抽检工作计划安排中，我区局要求抽检1批。

三、抽检时间安排 

中成药、关爱妇女生殖健康专项抽样工作从6月初开始，7月10日前完成。
四、抽检工作要求
1.中成药专项抽验工作，我区局根据事权划分的原则，在药品批发企业、零售药店和医疗机构进行抽样。
2.关爱妇女生殖健康专项抽检工作，我区局根据监管需要在获准施行终止妊娠手术的医疗保健机构和计划生育技术服务机构以及药品批发企业抽样。
3.可根据抽检任务不同，择机对上述所列品种进行抽检。也可利用其他监督抽检批次，对上述品种进行全覆盖抽检。
4.两个专项抽验所抽药品均应按国家标准（含补充检验方法）进行全项目检验。

于9月10日前将两个专项抽检情况书面报告市局稽查局。
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