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计划
根据《中华人民共和国药品管理法》和自治区药品、化妆品抽检工作有关规定和要求，为进一步做好2024年度药品、化妆品抽检工作,制定本计划。
1、 工作原则
严格执行《药品质量抽查检验管理办法》、《药品抽样原则及程序》、《食品药品监管总局办公厅关于规范药品抽检核查处置和信息发布工作的通知》、《内蒙古自治区药品医疗器械化妆品质量抽查检验工作管理规定（试行）》、《巴彦淖尔市市场监督管理局药品抽检及核查处置工作指引（试行）》，依法依规开展抽样、检验、核查处置工作。
二、抽检任务
坚持重点突出，针对社会关注度高、临床用量大、不良反应报告较为集中及质量公告中的不合格的药品等容易出现质量问题的产品制定9个药品专项抽检项目，共230批次抽检任务（附件1）。针对使用范围广、违法广告严重、投诉频发等容易出现质量问题的化妆品制定15批次抽检任务（附件1）。2024年药品、化妆品检验任务，全部由巴彦淖尔市产品质量计量检测中心承检。
（一）中药饮片专项。共选取22个抽检品种，每个品种抽4批次，其中有2个品种抽5批次，共90批次。
（二）中成药专项。共选取5个抽检品种，每个品种抽4批次，共20批次。
（三）集采中选药品专项。共选取5个抽检品种，每个品种抽4批次，共20批次。
（四）医保药品专项。共选取5个抽检品种，每个品种抽4批次，共20批次。
（五）儿童用药专项。共选取5个抽检品种，每个品种抽4批次，共20批次。
（六）抗生素专项。共选取5个抽检品种，每个品种抽4批次，共20批次。
（七）二类精神药品专项。共选取4个抽检品种，每个品种抽4批次，共16批次。
（八）监督抽检专项。对监督检查中发现的疑似质量问题产品共选取20批次抽检品种进行抽检。
（九）“天赋河套”区域公用品牌授权品种专项。共选取4个抽检品种，每个品种抽1批次，共4批次。
（十）使用范围广、违法广告严重、投诉频发的洗发类，祛痘祛斑美白类、防晒类、儿童化妆品等共15批次。
三、抽检工作要求
    （一）药品抽样任务必须覆盖零售、使用环节，尽量拓展农村牧区、城乡结合部经营使用环节覆盖面，药品零售、使用环节达不到抽样数量的，可延伸至药品批发企业和零售连锁总部。
（二）药品抽检工作全部纳入内蒙古自治区药品智慧监督管理平台（以下简称“系统”）管理。遵循“谁办理，谁录入”原则，抽样人员应在完成工作后2个工作日内登录系统录入相关信息，做到办理一批录入一批。
（三）必须使用专用封签现场封签样品，按要求填写《药品抽样记录及凭证》并由双方签字盖章。在外包装上醒目标注品名、项目类别等字样。签字盖章后的《药品抽样记录及凭证》扫描件应于抽样完成后2个工作日内及时录入系统中。
（四）检验报告书处置。承检机构应当在自收到样品之日后尽快出具检验报告书。检验合格的，将报告书上传到系统中。检验不合格的，将报告书要连同附带抽样凭证复印件各3份报送至市市场监督管理局。
（五）市级抽样任务应在10月31日前完成，并于11月5日前填写抽样信息汇总表（附件2）报送至市市场监督管理局药品安全监管科。
四、购样结算要求
（一）2024年市级药品抽检采用“现场结算”或“非现场结算”两种方式支付所抽取样品的购样费用，支付单位为巴彦淖尔市市场监督管理局，收款单位为被抽样单位。
（二）采用“现场具实结算”的，抽样单位应指导被抽样单位（收款单位）完成信息填写和开具票据等工作。经核对无误后，抽样单位通过公务卡支付方式进行买样。在完成抽样任务后，将样品送到相应检验机构，将《药品抽样记录及凭证》以及收款单位开具的票据等相关材料送到巴彦淖尔市市场监督管理局药品安全监管科统一报销。
（三）采用“非现场具实结算”的，抽样单位应指导被抽样单位（收款单位）完成信息填写和开具票据等工作。经核对无误后，将样品送到相应检验机构，将《药品抽样记录及凭证》以及收款单位开具的票据等相关材料送到巴彦淖尔市市场监督管理局药品安全监管科，由巴彦淖尔市市场监督管理局统一支付。
（四）特殊情况下无法当场开具税票、抽样明细的，抽样单位出具《药品监督抽检样品购置费用告知书》，被抽样单位于抽样后7日内开具税票、抽样明细自行寄送至支付单位。未按时送达相关票据的，视作自愿放弃有关权利，无偿提供样品。对已在《药品抽样记录及凭证》中标注为无偿提供的样品，支付单位不再支付购样费用。
五、核查处置工作要求
各旗县区局要在自收到不符合规定的药品检验报告书之日起 5个工作日内，将检验报告书送达被抽样单位，并按照《巴彦淖尔市市场监督管理局药品抽检及核查处置工作指引（试行）》要求开展调查、核实、处置，按照要求时限上报核查处置情况。请于11月底将不合符规定药品信息汇总表（附件3）报送至市市场监督管理局药品安全监管科。
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