附件：

2012年广东省兽药质量监督抽检计划

    一、抽检范围

    广东省辖区内兽药生产、经营、使用环节的兽药产品。

二、抽检地区和范围

（一）抽检地区

全省21个地级以上市和顺德区（见附件1）

（二）抽检范围

1.监测抽检。近年来未曾被抽检过的兽药生产企业的产品；本辖区新建（近两年建成投产）或新增剂型的兽药生产企业的产品；地标升国标试行标准转正产品列入监测抽检范围，其抽检批次应占全年抽检批次的25%。监测抽检产品来源于生产、经营、使用环节，原则上各环节（生产、经营、使用）抽检批次按2：5：3比例进行，辖区内生产企业在20家以下的，上述比例可适度调整。

2.跟踪抽检。2011年以来被列入兽药监督抽检通报的产品；曾接受过兽药GMP飞行检查企业的产品；以及未解除监控的重点监控企业产品列入跟踪抽检范围，其抽检批次应占全年抽检批次的30%。
3.定向抽检。2011年度农业部通报并经企业确认非该企业产品累计6批次（含6批次）以上、且企业确认非该企业产品占被抽检产品总数30%以上的企业（见附件2）列为定向抽检范围，其抽检批次应占全年抽检批次的20%。
4.鉴别抽检。对抽样或检验过程中发现涉嫌添加非法药物成分的产品需列为鉴别抽检，包括涉嫌改变组方产品、涉嫌添加违禁药物产品、中兽药添加化学药物产品，抽检批次应占全年抽检批次的25%。

鉴别抽检的检验应当执行《兽药国家标准补充检查方法》（农医发[2009]17号）及农业部即将发布的补充检查方法。
三、抽样原则

（一）按《兽药监督抽样规定》（农业部2001年第6号令）规定抽样，每个样品抽取三份，每份均要单独封样，并在封口处加盖抽样单位和被抽样单位公章（无公章的请签名）确认；样品一份留被抽样单位保存，两份送（寄）交广东省兽药与饲料监察总所。

    抽样人员要认真、清晰、完整地填写兽药抽样单（见附件3），生产单位和被抽样单位名称要写全称，不能简写；药品名称要填写商品名和通用名。抽样人一栏必须有两名以上抽样人签名，抽样单要加盖抽样单位公章和被抽样单位章（被抽样单位无公章的可签名确认），抽样数量要符合要求（见附件4）。

（二）对兽药生产、经营、使用环节兽药抽样数量原则上应按2：5：3比例进行。辖区内生产企业较少的，抽检比例可做适度调整。

（三）被抽产品标示的生产日期距抽检时间不超过12个月。

（四）从经营、使用环节抽样时，应对所抽取样品的购销情况进行核实。核实内容包括：购买方式、供货单位、人员和联系电话、进货时间、进货数量等，上述内容应在抽样单上做详细记录，并经双方签字认可。同时，应将购货发票等原始凭证复印件作为取证材料存档备查。
（五）抽样工作中发现列入《禁用兽药清单》（193号公告、560号公告）和《兽药地方标准废止目录》产品、地方标准产品、过期失效产品、改变标准或改变处方产品，以及近两年农业部发布的兽药质量通报中同一批号的假劣产品，及非法企业生产的兽药产品（见附件5）应由兽医行政管理部门依法实施收缴销毁，立案查处，不再进行抽样检测。

四、样品确认

省兽药与饲料监察总所负责样品确认工作，应以邮政快递方式向样品标称企业寄送《产品确认通知书》（见附件6），样品标称企业应自收到《产品确认通知书》的5个工作日内对样品的真实性予以确认并反馈。逾期未回复的，视为对样品真实性无异议，可认定为标称企业产品。对逾期未反馈的，《产品确认通知书》发件人要及时通过邮政快递系统网络下载签收记录，并将记录留存备查。企业联络信息可以向标称企业所在地省级兽医主管部门要求协助提供。

五、样品确认结果处理

（一）非标称企业产品的处理要求。经确认不属于标称企业的产品，不再进行检验，此类产品可计入抽检批次。此类产品一律按假兽药处理。省兽药与饲料监察总所应在已知确认信息的3个工作日内，分别将抽取样品信息反馈给协同抽样兽医主管部门和中监所。协同抽样兽医主管部门应在收到反馈信息的5个工作日内，按照抽样单上标注的库存数量，依法对被抽样单位实施处罚，对库存产品进行收缴销毁，并组织立案查处，追踪溯源。省兽药与饲料监察总所每月将假兽药信息上报中监所。

（二）标称企业产品的处理要求。经确认属于兽药标称企业的产品，省兽药与饲料监察总所按规定程序组织检验。

六、检验要求。对法定兽药标准规定了含量检测项的产品，必须全部进行含量测定，并上报检验结果和含量测定数据。样品检验结果与法定标准不符，涉嫌改变处方的中兽药、化药制剂中添加其他药物成分或含量无法测定的、添加违禁药物的，该批样品判定不合格，并在上报检验结果时标明相关信息。

七、检验不合格结果确认和处理

（一）结果确认。经确认属兽药标称企业产品但经检验不合格的，省兽药与饲料监察总所应以邮政快递方式向标称企业发出《兽药监督抽检结果确认通知书》（附件7），并要求其在收到通知书之日起的7个工作日进行书面确认。对逾期不予回复的，视为认可检验结果。标称企业对兽药检验结果有异议的，应当在收到检验结果之日起7个工作日内，向省兽药与饲料监察总所书面申请复检，并说明复检理由，必要时，应及时安排复检，复检样品必须为抽样留存样品。
（二）结果反馈。省兽药与饲料监察总所自收到检验结果书面确认意见的3个工作日内将检验报告分送协同抽样兽医主管部门和标称企业所在地省级兽医主管部门。

（三）结果处理。

1.从经营、使用环节抽取的产品，协同抽样兽医主管部门收到检验报告后应及时按照抽样单上标注的库存数量，对被抽样单位依法实施处罚，清缴销毁库存产品，并根据出进货物帐目和销售记录责成企业回收售出产品，并监督销毁。

2.从生产企业抽取的产品，标称企业所在地兽医主管部门应收到检验报告后及时对生产企业依法组织查处，监督销毁库存产品，并监督企业根据销售记录回收已售出产品并销毁。

八、工作要求

（一）兽药监督抽检结果实行季报制度。省兽药与饲料监察总所应于每季度末后5个工作日内按规定格式分别向农业部兽医局、中监所和省畜牧兽医局上报抽检结果。

（二）各地要建立完善兽药质量跟踪检测制度，对抽检不合格的，应对该企业同品种不同批号及其他产品进行跟踪抽检，并将跟踪检测结果上报，跟踪抽检纳入监督抽检计划。

（三）对未严格执行本计划规定、未下达辖区内抽检计划、未按时抽检、送检的地市，我厅将予以通报批评。

（四）各地要结合兽药市场监管，组织对2011年被通报非法企业产品的清查收缴工作，并立案排查、捣毁非法生产窝点。

附件：1.承担抽样地区及抽样数量表

2.定向抽检企业名单

          3.兽药抽样记录

          4.抽检样品数量要求

5.产品确认通知书

6.兽药监督抽检结果确认通知书
1、承担抽样地区及抽样数量表（含辖区）

	承担抽样 

  地区
	抽样时间、数量
	完成抽样

	
	第一季度
（批）
	第二季度
（批）
	第三季度
（批）
	第四季度
（批）
	抽样、送样时限

	广州市
	20(其中广州环球7批、天王、和生堂各4批)
	20*（其中广州环球、天王、和生堂各5批）
	20*（其中广州环球7批、天王、和生堂各4批）
	20其中广州环球、天王、和生堂各5批
	第一季度于2012年3月30日前完成抽样、送样。
第二季度于2012年5月20日前完成抽样、送样。
第三季度于2012年7月30日前完成抽样、送样。
第四季度于2012年10月30日前完成抽样、送样。

	深圳市
	10
	/
	10
	/
	

	珠海市
	/
	5
	5
	/
	

	东莞市
	10
	/
	10
	/
	

	中山市
	10
	/
	10
	/
	

	肇庆市
	/
	10
	/
	5
	

	清远市
	/
	10
	/
	10
	

	汕头市
	/
	10
	/
	10
	

	梅州市
	广东万士达5批
	10（其中广东万士达5批）
	广东万士达5批
	10（其中广东万士达5批）
	

	潮州市
	/
	5
	/
	5
	

	揭阳市
	/
	5
	/
	5
	

	惠州市
	5
	/
	5
	/
	

	河源市
	10
	/
	10
	/
	

	佛山市
	/
	10
	/
	5
	

	云浮市
	/
	5
	/
	5
	

	江门市
	10
	/
	10
	/
	

	阳江市
	/
	5
	/
	5
	

	茂名市
	/
	5
	/
	5
	

	汕尾市
	/
	5
	/
	5
	

	湛江市
	5
	/
	5
	/
	

	韶关市
	5
	/
	5
	/
	

	顺德区
	/
	5
	5
	/
	

	药监所
	10
	10*
	10*
	10
	

	合计（批）
	100
	120
	110
	100
	

	总计（批）
	430

	带*号的抽检单位，应在当次抽检中包含本省企业生产的以下中兽药散剂产品各1-2批次：大黄散、苍术香莲散、清瘟败毒散、止痢散、白头翁散。


2、2012年定向抽检企业名单

	省份
	企业名称
	不确
认数
	总抽
检数
	不确认
占比例

	湖北
	湖北武当动物药业有限责任公司
	11
	11
	100%

	广西
	广西合浦鸿翔动物药业有限公司
	8
	8
	100%

	广西
	广西北流市新正兽药厂
	15
	16
	94%

	广西
	广西北流市健昊动物药业有限公司
	13
	15
	87%

	河南
	郑州德中弘晟生物制药有限公司
	6
	7
	86%

	广西
	北流市金威兽药厂
	10
	12
	83%

	辽宁
	辽宁宏泰药业有限公司
	9
	11
	82%

	河南
	河南海润动物药业有限公司
	8
	10
	80%

	河南
	河南牧隆兽药有限公司
	7
	9
	78%

	四川
	四川禾迪动物药业有限公司
	7
	9
	78%

	安徽
	合肥都帮生物制药有限公司
	6
	8
	75%

	河南
	河南省天中翔大动物药业有限公司
	6
	8
	75%

	陕西
	西安市昌盛动物保健品有限公司
	7
	10
	70%

	江苏
	泰州市鹏程动物药业有限公司
	9
	13
	69%

	河北
	石家庄市九洲兽药有限公司
	11
	16
	69%

	安徽
	合肥恒佳动物保健品有限公司
	11
	16
	69%

	山东
	山东富利特药业有限公司
	11
	16
	69%

	安徽
	合肥中龙神力动物药业有限公司
	6
	9
	67%

	广东
	广州环球生物药品有限公司
	12
	18
	67%

	广西
	北海吉利来动物药业有限公司
	8
	12
	67%

	河南
	郑州金大众动物药业有限公司
	8
	13
	62%

	广西
	广西北流市神州兽药厂
	19
	31
	61%

	江西
	赣州百灵动物药业有限公司
	20
	33
	61%

	安徽
	天长市天洋兽药有限公司
	6
	10
	60%

	广西
	广西灵威动物药业有限公司
	9
	15
	60%

	四川
	四川川王动物药业有限公司
	9
	15
	60%

	河南
	河南省康星药业有限公司
	13
	22
	59%

	四川
	四川显华动物药业有限公司
	7
	12
	58%

	山东
	山东谊源动物药业有限公司
	8
	14
	57%

	河南
	河南鑫利来生物科技有限公司
	12
	21
	57%

	安徽
	合肥新科信动物药业有限公司
	17
	30
	57%

	广西
	广西北流神通兽药厂
	9
	16
	56%

	四川
	四川巴尔动物药业有限公司
	11
	20
	55%

	河南
	河南瑞博生物工程有限公司
	6
	11
	55%

	河南
	河南省新乡市海德兽药厂
	7
	13
	54%

	四川
	成都三阳科技实业有限公司
	7
	13
	54%

	四川
	四川精尖动物药业有限公司
	8
	15
	53%

	江西
	江西鸿图动物药业有限公司
	9
	17
	53%

	浙江
	海宁新元亨动物药业有限公司
	6
	12
	50%

	江西
	江西金康佳生化药业有限公司
	6
	12
	50%

	山东
	文登市雨泽银丰动物药业有限公司
	8
	16
	50%

	广东
	广州市和生堂动物药业有限公司
	7
	14
	50%

	广西
	广西北流市第二兽药厂
	9
	18
	50%

	广西
	玉林市科联兽药厂
	8
	16
	50%

	陕西
	汉中市天源动物药品有限公司
	7
	14
	50%

	广西
	广西大银田兽药有限公司
	9
	19
	47%

	重庆
	重庆市中亚动物药业有限公司
	9
	19
	47%

	河南
	郑州福源动物药业有限公司
	14
	30
	47%

	河南
	许昌市华原药业有限公司
	6
	13
	46%

	四川
	四川莱邦药业有限公司
	11
	25
	44%

	黑龙江
	黑龙江省汇丰动物保健品有限公司
	7
	16
	44%

	广西
	广西北流市天龙兽药有限公司
	7
	16
	44%

	黑龙江
	哈尔滨信宇动物药品厂
	6
	14
	43%

	江西
	江西天正动物药业有限公司
	6
	14
	43%

	四川
	四川新家园动物保健科技有限公司
	14
	33
	42%

	广东
	广东万士达动物药业有限公司
	10
	24
	42%

	河南
	河南博士动物药业有限公司
	6
	15
	40%

	河南
	河南得康动物药业有限公司
	6
	15
	40%

	广东
	广州天王动物保健品有限公司
	6
	15
	40%

	江苏
	江苏牧王药业有限公司
	16
	41
	39%

	河南
	商丘市华康动物药业有限公司
	16
	41
	39%

	河北
	石家庄市丰强动物药业有限公司
	12
	33
	36%

	江苏
	江苏润康药业有限公司
	6
	17
	35%

	河南
	河南官渡兽药制造有限公司
	7
	20
	35%

	重庆
	重庆金邦动物药业有限公司
	14
	40
	35%

	四川
	四川省内江康而好动物药业有限公司
	10
	29
	34%

	重庆
	重庆百乐维克动物药业有限公司
	12
	35
	34%

	安徽
	桐城市科尔药业有限公司
	7
	22
	32%

	河北
	石家庄石牧动物药业有限公司
	6
	19
	32%

	黑龙江
	哈尔滨千合动物药品制造有限公司
	8
	26
	31%


               3、 兽 药 抽 样 记 录
样品编号：

	受检单位：
	抽样单位：（盖章）


商品名/通用名：                                                         

生产企业名称：                                                          

含 量                包 装          剂 型            样品注              

规 格                规 格                            册 号            

商 标                直接包               批 准                      

                     装材料               文 号                      

供货单位：                                                           

供货人：                     供货单位（人）联系电话：                    

	批    号
	
	
	

	生产日期
	
	
	

	有效期
	
	
	

	进货时间
	
	
	

	进货数量
	
	
	

	购买方式
	
	
	

	存货数量
	
	
	

	抽检数量
	
	
	


受检单位地址：                                邮编：        电话：      

现货存放或封存地点：                                                  

现货存放地点的环境状况：                                               

其 他：                                                               

抽样人：                             货主见证人：（盖章/签名）          

日期：       年     月    日         日期：       年     月    日   
备注：本抽样记录一式三份，交省兽药与饲料监察总所一份，抽样方一份，受检方一份。

                4、抽检样品数量要求

抽检样品数量按照兽药抽样管理办法进行抽样，在特殊情况下，各单位灵活掌握，可按照最低抽样数（如下表）进行抽样，但不得低于最低抽样数：
	剂型
	包装规格
	最低抽样数

（包装数）

	片剂
	每袋（瓶）≥100片
	1袋（瓶）+1袋（瓶）+1袋（瓶）

	片剂
	袋（瓶）＜100片
	3袋（瓶）+2袋（瓶）+1袋（瓶）

	预混剂
	/
	2袋+1袋+1袋

	原料药
	/
	50（g）+50（g）+50（g）

	粉针剂
	/
	5（瓶）+5（瓶）+5（瓶）

	注射剂

口服液
	1-5（毫升）
	10支（瓶）+10支（瓶）+10支（瓶）

	
	10-20（毫升）
	5支（瓶）+5支（瓶）+5支（瓶）

	
	50-100（毫升）
	2支（瓶）+1支（瓶）+1支（瓶）

	
	250-500（毫升）
	1支（瓶）+1支（瓶）+1支（瓶）

	粉、散剂
	≥50g/包
	2包+1包+1包

	
	≤50g/包
	3包+2包+1包


例如：片剂包装规格为50片/瓶的清瘟败毒片，在抽样的时候，共抽取6瓶，分别用三个塑料袋或者信封封装，其中一包3瓶，一包2瓶，一包1瓶。1瓶的留在被抽样单位留存，其余两份送省兽药与饲料监察总所检验。

                    5、产 品 确 认 书
＿＿＿＿＿＿＿（生产企业名称）：

我所于＿＿年＿月＿日在＿＿＿＿＿＿＿（样品被抽取单位全称）抽取标称为你单位以下兽药产品，产品标签信息如下：

	产品名称（通用名/商品名）
	
	
	

	规格（含量/包装）
	
	
	

	生产单位（标称企业全称）
	
	
	

	生产许可号（GMP证书号/生产许可证号/产品批准文号）
	
	
	

	产品生产批号及生产日期
	
	
	

	确认结果（标称企业在选择项划√）
	是            否

	确认人签名（单位公章）及日期（年/月/日）


请你单位于＿＿年＿月＿日前确认上述产品是否为您单位生产，并按原渠道反馈此确认书。逾期未反馈的，视上述产品为你单位生产。

联系人：        联系电话：

抽检单位（印章）

                                                年  月  日   

注：确认时间包括：确认书签发、邮寄至送达标称企业时间共5天；确认并回复为5个工作日内（2个公休日除外）。例：2012年4月10日签发确认书，在产品确认通知书回复时间一栏应填写为“请你单位于2012年4月22日前确认并回复上述产品是否为你单位生产。

6、兽药监督抽检结果确认通知书

：

根据《兽药管理条例》，我所于＿＿年＿月＿日在＿＿＿＿＿＿＿（样品被抽取单位全称）抽取标称为你企业生产的＿＿＿产品，产品批号为＿＿＿＿。

经检测，该产品判定为不合格，检验结果如下：

    （此处应标明检测不合格项目及指标）

请自收到本确认书的7个工作日内对检验结果予以确认，并将确认意见及时反馈我单位。逾期未反馈确认意见的，视为认可检验结果。

                        检验机构公章

            年  月  日
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