附件3
2019年南大港兽药质量安全监督抽查计划
一、监测环节
兽药经营和使用环节。
二、时间安排
动物卫生监督所负责经营环节的抽样、送样及案件查处工作。具体送样时间严格按照沧农办字[2019]30号文执行。
三、监测品种和数量
监测品种为化学药产品、中药产品、抗生素产品。监测数量为省级监督抽检1批次。
四、抽样及监督检查要求
1、抽样和监测原则
兽药质量监督抽检和风险监测要遵循突出重点、强化预警、固本清源、扶优打劣的原则，重点抽检和监测兽药生产经营问题较多、诚信较差企业的产品，加大对兽药经营、使用环节的抽检和监测力度。
抽样方法。抽样工作严格执行《兽药监督抽样规定》（2001年农业部第6号令）。
监测重点。重点监测我省2018年有不合格产品的企业、2018年农业农村部公布监督抽检不合格的产品（见农业农村部2018年质量通报）、重点监控企业的产品、2018年飞行检查的企业，2018年未被抽检兽药生产企业的产品、新建或新增剂型兽药生产企业的产品。
抽样时要注意产品有效期（尽量抽取2018年以后生产的产品）和储存条件（是否满足标签注明的储存条件），样品数量要满足检验、复检要求。 
①、监督检查
坚持抽样和监督检查相结合，抽样的同时对被抽样单位实施监督检查。
发现列入农业农村部发布的禁止使用的药品和化合物清单（禁用兽药清单）的产品、标准已经废止的产品、未经农业农村部批准的产品、过期失效产品、改变标准或改变处方产品、近两年列入农业农村部发布的兽药质量通报同一批号的假劣产品，未赋二维码或二维码信息不完整的兽药产品，标签说明书与农业农村部公布的不一致的兽药产品，由动物卫生监督所依法实施收缴销毁，立案查处，不再进行抽样。
对现场发现的上述违法情况、发现的假兽药或其他违法违规行为，动物卫生监督所要按照《兽药管理条例》和《农业行政处罚程序规定》，依法及时查处。
②、抽样
经营、使用环节原则上只抽取外省兽药生产企业生产的兽药产品，抽样活动要严格执行《兽药质量监督抽样规定》（农业部令2001年第6号）。抽样程序均应符合规定，抽样单填写字迹工整、信息完整，抽样时要核对产品贮存要求和实际存储条件、清点所抽取产品的库存数量，并在抽样单上标注贮存条件和数量。从经营、使用环节抽样时，抽样前应对抽取样品来源和购销情况进行现场核实。核实内容包括：二维码追溯情况、购买方式、供货单位、人员和联系电话、进货时间、进货数量、贮存条件等，上述内容应在抽样单上标注，并经双方签字认可。同时，应收集购货发票复印件等相关购货凭证留存备查。
五、结果异议与复检
经营、使用环节监督抽检的产品经检验不合格时，省兽药监察所应以快递方式或直接送达方式向标称生产企业所在地省级兽医药品主管部门发出检验报告（或将不合格结果通知单直接寄达生产企业），标称生产企业所在地省级兽医药品主管部门应在收到检验报告后3个工作日内将不合格检验报告转交标称生产企业，并留存凭证。
标称生产企业对检验结果有异议的，应当在收到检验结果之日起7个工作日内，向省兽药监察所申请复检，并说明复检理由。未按时提出异议的，视为认可检验结果。省兽药监察所认为复检理由合理的，应进行复检。标称生产企业对复检结果仍有异议的，可自收到复检结果之日起7个工作日内省兽医药品主管部门提出复检申请，复检样品由省兽药监察所提供（应为抽样留存样品）。标称生产企业对复检结果仍有异议的，可自收到复检结果之日起7个工作日内向农业农村部提出复检申请。对合理的申请，农业农村部指定复检单位。复检样品应为我所抽样留存样品。
2019年河北省重点监督兽药生产企业名单
	序号
	生产企业
	不合格产品名称
	备注

	1
	河北华神药业科技有限公司
	复方磺胺间甲氧嘧啶钠可溶性粉
	2018年复核检验不合格

	2
	河北康达利药业有限公司
	氟苯尼考溶液
	2018年复核检验不合格

	3
	河北万东生物科技有限公司
	复合肥维生素B可溶性粉、盐酸二氟沙星粉、5%阿莫西林可溶性粉、10%阿莫西林可溶性粉
	2018年复核检验不合格

	4
	河北艾福坦生物科技有限公司
	益母增蛋散
	2018年复核检验不合格

	5
	河北宝典药业有限公司
	硫酸新霉素可溶性粉
	2018年复核检验不合格

	6
	邯郸市神康药业有限公司
	盐酸大观霉素盐酸林可霉素可溶性粉
	2018年复核检验不合格

	7
	河北呈盛堂动物药业有限公司
	归芪乳康散、芬苯达唑片
	2018年复核检验不合格、2018年第二期抽检公布

	8
	石家庄市金元康牧药业有限公司
	硫酸黏菌素可溶性粉、癸甲溴铵碘复合溶液、阿莫西林可溶性粉
	2018年复核检验不合格

	9
	石家庄石牧动物药业有限公司
	硫氰酸红霉素可溶性粉
	2018年复核检验不合格

	10
	石家庄天野牧歌动物药业有限公司
	硫酸黏菌素可溶性粉
	2018年复核检验不合格

	11
	河北奥龙药业有限公司
	盐酸多西环素可溶性粉
	2018年复核检验不合格

	12
	河北旭泓动物药业有限公司
	黄芪多糖口服液、甘胆口服液
	2018年复核检验不合格

	13
	河北中德佳美动物药业有限公司
	小柴胡散
	2018年复核检验不合格

	14
	河北地邦动物保健科技有限公司
	益母增蛋散
	2018年复核检验不合格

	15
	河北商宇动物药业有限公司
	龙胆泻肝散、益母生化散
	2018年复核检验不合格、2018年第一期抽检公布

	16
	河北旺达饲料兽药开发有限公司
	阿苯达唑伊维菌素粉
	2018年第一期抽检公布、飞行检查

	17
	石家庄骐骥生物技术有限公司
	盐酸沙拉沙星可溶性粉
	2018年第一期抽检公布、飞行检查

	18
	河北新华科极兽药集团有限公司
	清肺止咳散
	2018年第一期抽检公布

	19
	河北新世纪药业有限公司
	氟苯尼考粉
	2018年第一期抽检公布

	20
	保定阳光本草药业有限公司
	板青颗粒、白头翁口服液
	2018年第一期抽检公布、2018年第四期抽检公布

	21
	河北华邦生物科技有限公司
	黄芪多糖注射液
	2018年第二期抽检公布

	22
	河北华强动物药业有限公司
	甘草颗粒
	2018年第三期抽检公布

	23
	河北奥菲动物药业有限公司
	复方磺胺间甲氧嘧啶钠可溶性粉
	2018年第三期抽检公布

	24
	石家庄正大鸿福牧业有限公司
	扶正解毒散
	2018年第四期抽检公布

	25
	河北瑞高动物药业有限公司
	白头翁散
	2018年第四期抽检公布


2019年兽药监督抽检指定兽药产品品种
	序号
	产品名称

	1
	阿苯达唑伊维菌素预混剂

	2
	阿莫西林可溶性粉

	3
	白头翁散

	4
	板蓝根注射液

	5
	穿心莲注射液

	6
	黄连解毒散

	7
	黄芪多糖注射液

	8
	硫酸庆大霉素注射液

	9
	氟苯尼考粉

	10
	氟苯尼考注射液

	11
	注射用头孢噻呋钠

	12
	盐酸林可霉素注射液

	13
	伊维菌素注射液

	14
	麻杏石甘散

	15
	四黄止痢颗粒

	16
	盐酸多西环素注射液

	17
	磺胺间甲氧嘧啶钠注射液

	18
	鱼腥草注射液

	19
	恩诺沙星可溶性粉

	20
	土霉素注射液


