湛开食药监稽〔2017〕11号

关于组织开展我区注射剂、滴眼剂专项抽检工作实施方案的通知

各科室（所）：

为做好2017年度我区药品专项抽验工作，根据省局《广东省食品药品监督管理局办公室关于组织开展注射剂、滴眼剂专项抽检工作的通知》（粤食药监办稽〔2017〕441号）、市局办公室《关于组织开展我市注射剂、滴眼剂专项抽检工作实施方案的通知》（湛食药监稽〔2017〕111号）文件的要求，结合我区实际情况，现制定本方案。

附件：《关于组织开展我区注射剂、滴眼剂专项抽检工作实施方案》

湛江经济技术开发区食品药品监督管理局

                         2017年8月9日
关于组织开展我区注射剂、滴眼剂专项抽检工作实施方案
根据省局《广东省食品药品监督管理局办公室关于组织开展注射剂、滴眼剂专项抽检工作的通知》（粤食药监办稽〔2017〕441号）、市局办公室《关于组织开展我市注射剂、滴眼剂专项抽检工作实施方案的通知》（湛食药监稽〔2017〕111号）文件的要求：
一、专项抽检品种、批次 
1.注射剂专项
我区局抽计划取注射剂39类品种中的3类，每类各抽取1个批次，共抽取3个批次。
2.滴眼剂专项
我区局计划抽取注射剂13类品种中的1类，每类各抽取1个批次，共抽取1个批次。
二、专项抽样时间 

注射剂、滴眼剂专项抽样工作从8月10日开始，8月31日前完成。
三、专项抽检要求
1.两个专项所定品种、所定批次，必须优先抽取指定生产企业品种；指定企业品种抽不到时，可以抽其他企业品种替代。

2、我区局选取注射剂专项其中的3类，滴眼剂专项其中的1类，不可与其他县（区）局重复品种。例如：某县（区）局抽检了注射剂专项中的“盐酸左氧氟沙星注射液”和滴眼剂专项中的“复方硫酸新霉素滴眼液”，我区局则不可再抽取该品种。并在抽取前联系市局稽查局核对已抽品种，避免重复抽检。注射剂专项应将二级以下医疗机构列为主要抽检对象。

2.滴眼剂专项抽检由抽样单位分别抽样、寄送省药品检验所检验，所需批次由省局调剂，不列入我区局抽检任务。我区局所抽样品统一采用顺丰快递到付方式（也可以采用其它快递公司，但费用自付）寄至省药品检验所（邮寄单位：广东省药品检验所，地址：广州市越秀区惠福西路进步里2号，电话：020-81889281，收件人：张文超）。
滴眼剂专项抽样工作应尽量安排在周一或周二（用一至二天时间集中完成）进行，并第一时间采用带泡沫纸箱（内放冰袋）邮寄，避免样品在双休日送达省药检所而无法及时进行处置。

滴眼剂专项抽检在线抽样录入凭证时，因为该专项的检验单位为广东省药品检验所，录入凭证时把检验单位从“湛江市食品药品检验所”改为“广东省药品检验所”。

3. 注射剂专项抽检所抽批次列入我区局的监督抽检任务。
4.两个专项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。个别品种样品量不足以满足全检要求时，要按《2017年广东省药品抽检工作计划》要求进行部分项目检验。滴眼剂专项全检量见附件2，所抽药品必须等量分三份进行包装。

5.在线抽样凭证中的抽样类别中，请选择对应的专项抽验名称，例如“注射剂专项抽检”、“滴眼剂专项抽检”。

应于10月10日前分别将注射剂专项检验情况，以及注射剂专项抽检情况、滴眼剂专项抽样情况书面报告市局稽查局。

附件1：《注射剂专项抽验品种》

附件2：《滴眼剂专项抽验品种》

附件1
注射剂专项抽验品种
	序号
	药品名称
	生产企业

	1
	注射用头孢哌酮钠舒巴坦钠
	--

	2
	注射用乳糖酸红霉素
	--

	3
	盐酸左氧氟沙星注射液
	--

	4
	长春西汀注射液
	--

	5
	维生素C注射液
	--

	6
	注射用三磷酸腺苷辅酶胰岛素
	--

	7
	葡萄糖注射液
	--

	8
	葡萄糖酸钙注射液
	--

	9
	注射用哌拉西林钠舒巴坦钠
	--

	10
	马来酸桂哌齐特注射液
	--

	11
	氯化钠注射剂
	--

	12
	氯化钾注射液
	--

	13
	硫辛酸注射剂
	--

	14
	林格氏注射液
	--

	15
	利巴韦林注射液
	--

	16
	肌苷注射液
	--

	17
	黄体酮注射液
	--

	18
	甘露聚糖肽注射液
	--

	19
	复方氨基酸注射液（15AA）
	--

	20
	氨苄西林注射液
	--

	21
	注射用赖氨匹林
	--

	22
	转化糖电解质注射液
	--

	23
	门冬氨酸钾镁注射液
	--

	24
	注射用七叶皂苷钠
	--

	25
	注射用脑蛋白水解物
	--

	26
	注射用血栓通（冻干）
	--

	27
	血栓通注射液
	--

	28
	疏血通注射液
	--

	29
	生脉注射液
	--

	30
	清开灵注射液
	--

	31
	丹红注射液
	--

	32
	丹参注射液
	--

	33
	丹参川芎嗪
	--

	34
	艾迪注射液
	--

	35
	复方氨基酸注射液（15-HBC）
	--

	36
	甘露醇注射液
	--

	37
	硫辛酸注射剂
	江苏奥赛康药业有限公司

	38
	右旋糖酐40葡萄糖注射液
	六安华源制药有限公司

	39
	氯化钾注射液
	中国大冢制药有限公司


附件2
          滴眼剂专项抽验品种
	序号
	      药品名称
	        生产企业
	三倍全检量

	1
	复方硫酸新霉素滴眼液
	广州白云山医药集团股份有限公司白云山何济公制药厂
	225支

	2
	玻璃酸钠滴眼液
	珠海联邦制药股份有限公司中山分公司
	105支

	3
	氯霉素滴眼液
	广东宏盈科技有限公司
	165支

	4
	盐酸左氧氟沙星滴眼液
	
	150支

	5
	复方门冬维甘滴眼液
	曼秀雷敦（中国）药业有限公司
	105支

	6
	复方牛磺酸滴眼液
	
	105支

	7
	普拉洛芬滴眼液
	广东众生药业股份有限公司
	105支

	8
	阿昔洛韦滴眼液
	
	105支

	9
	氧氟沙星滴眼液
	
	150支

	10
	地塞米松磷酸钠滴眼液
	
	150支

	11
	诺氟沙星滴眼液
	
	150支

	12
	苄达赖氨酸滴眼液
	
	105支

	13
	复方氯化钠滴眼液
	
	120支
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