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沈阳市市场监督管理局

2019 年药品监督抽验工作实施方案

为全面做好 2019 年我市药品监督抽验工作，有效提升

技术监督对行政监督的支撑作用，充分发挥药品监督抽验效

能，圆满完成全年药品监督抽验任务，结合实际，制定本实

施方案。

一、指导思想

药品监督抽验工作作为药品技术监督的重要组成部分，

是发现假劣药品和安全隐患的主要手段。抽验工作应根据监

督检查需求科学规划、合理组织、有序开展，以有效打击制

售假劣药品违法行为、保障药品安全为目标，充分发挥技术

支撑作用，努力提升发现药品安全隐患的能力和水平。

二、工作目标

按时限要求全市完成 1200 批次药品抽验任务，抽验不

合格药品 100%进行立案查处。

三、责任分工

药品监督管理处负责全市药品监督抽验工作的组织协

调、考核及综合汇总。

各区、县（市）局及执法稽查局负责本辖区、本部门药

品监督抽验工作及相关不合格药品核查处置，负责在政务网

站公开监督抽验信息。
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（以下简称市食药检所）负责药品检验工作、抽检信息统计、

抽检数据录入工作。

四、工作任务及时限

6 月 30 日前完成抽样任务的 40%，8 月 31 日前完成抽样

任务的 80%，10 月 20 日前全面完成抽样任务。8 月 31 日前

完成检验任务的 50%，11 月 30 日前全面完成检验任务。

五、工作要求

（一）强化组织领导。各单位、各部门要切实加强对药

品监督抽验工作的组织领导，指定分管领导和工作部门（责

任人），切实落实责任。要加强监管机构与检验单位的沟通

与协调，确保责任与任务的落实，不断提高药品监督抽验工

作整体质量和水平。

（二）保证抽样工作进度。各单位、各部门应按分配的

指标（详见附件 1）严格掌握抽验进度，合理安排抽样工作，

避免集中突击抽样送样。各单位如因工作需要超出抽验指标

的，应与药品监督管理处沟通，调整计划后再进行抽验，药

品监督管理处将根据实际情况动态调整抽验任务。

（三）坚持问题导向。发现假劣药品和安全隐患是监督

抽验的目的和成果，是药品监管部门行政作为的有力体现。

各单位、各部门要坚持问题导向，以市局提供的重点单位及

重点品种（详见附件 2）为主开展抽验工作，准确分析和研

判监管形势，及时总结和发现规律性问题及薄弱环节，有效

提升监督抽验效能。
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（四）确保抽样工作质量。应针对重点监督单位进行，

应严格按照《药品质量抽查检验管理规定》进行，抽样前做

好现场监督检查工作，对所抽药品购进、使用及库存情况进

行认真核查，记录相关信息，对必要的原始票据予以复印，

对发现的违法违规行为要依法查处。抽样品种应以重点品种

为主，中成药、中药材、中药饮片抽样批次不应超过总批次

的 30%。本次抽样工作实施统一编号（详见附件 3），抽样

量为一次全检量的 3 倍并不少于 3 个独立包装（按 1 倍量、

2 倍量分别进行封样），抽取的样品及凭证应在 5 个工作日

内送至市食药检所。

（五）全面做好药品检验工作。市食药检所要不断提高

检验能力，按照法定标准和时限进行全项检验，国家已发布

补充检验方法的，应一并检验。检验完成后，市食药检所应

在不合格报告签发后 2 日内，将检验报告书原件及药品抽样

凭证复印件一式 4 份送达抽样单位，一式 2 份报市局药品监

督管理处。合格检验报告应在签发后原件一式 2 份送达抽样

单位。市食药检所应及时将检验结果录入“稽查管理网络系

统”，合格报告应在签发后一个月内录入，不合格报告应在

签发 2 日内录入。

（六）做好抽样不合格药品处置工作。在收到不合格药

品报告书后，抽样单位应立即责令被抽样单位停止销售和使

用相关药品，及时立案查处，对涉嫌犯罪的及时移送公安机

关。对违法线索可追溯到辖区外的，及时移送相关药品监管
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部门。同时各单位、各部门应依据《食品药品监管信息公开

管理办法》的规定对药品监督抽验信息予以公开。

（七）汇总分析与年度考核。市食药检所每月汇总抽检

情况，并对全年药品监督抽验工作撰写分析报告。市局药品

监督管理处对各单位、各部门抽验完成批次数量、抽验阳性

率等工作情况进行汇总、统计、分析，撰写质量分析报告。

同时也将此项工作纳入对区局、县（市）局的年度考核中。


