附件2

2020年兽药质量部级监督抽检和风险监测计划
一、抽样要求

（一）兽用生物制品监督抽检。中监所按《兽药监督抽样规定》要求，对相关兽用生物制品进行抽样，被抽样单位应在抽样单上签字盖章。

（二）部级风险监测。承担部级风险监测任务的兽药检验机构按季度均衡分配每季度抽样数量，采取直接购买方式从兽药经营企业（含互联网经营企业）、使用单位抽样，每个样品抽取两份，一份检测，一份留样。购买样品需留存原始购买发票等凭证。

风险监测抽取的每个样品均填写1份部级风险监测抽样单（见附录7），抽样单无需兽药经营企业、使用单位、标称生产企业确认，由承担部级风险监测任务的兽药检验机构保存备查。

（三）部级跟踪检验。我部畜牧兽医局原则上根据上季度省级监督抽检、兽用生物制品监督抽检、部级风险监测结果，结合飞行检查发现的问题和对近几年产品未被抽检过的兽药生产企业监管要求，组织开展部级跟踪抽检。抽调非标称生产企业所在地的省级畜牧兽医行政主管部门或兽药检验机构人员，对相关兽药生产企业进行抽样，生产企业需在抽样单上签字盖章。

跟踪抽样时应抽取该企业成品库中同品种同批次产品，如无同批次或同品种产品，可抽取其他批次或其他品种产品，同时核查该批次或该品种产品入库/出库追溯记录。如抽取其他批次或其他品种产品，需一并报送该批次或该品种产品入库/出库追溯记录核查情况；如核查中发现生产企业的相关产品生产检验记录不完整或存在造假行为、未按规定上传入库/出库追溯记录等情况，企业所在地省级畜牧兽医行政主管部门应按照《兽药管理条例》第五十九条有关规定对生产企业进行处罚，符合从重处罚情形的，按照农业农村部公告第97号有关要求进行处罚，并将核查及处罚情况及时报送我部畜牧兽医局。抽取的样品以邮政快递或其他方式寄送至跟踪检验单位。
抽样单位在抽样活动结束后5个工作日内向我部畜牧兽医局提交抽样工作报告电子稿，主要内容包括样品抽取情况（是否抽取指定兽药产品）、被抽样产品的生产检验记录和国家兽药产品追溯系统中的入库/出库追溯记录核查情况，同时一并报送核查中发现的生产检验记录、入库/出库追溯记录等方面存在的问题。

二、样品确认  

（一）兽用生物制品监督抽检。从兽用生物制品经营企业、使用单位抽取的样品，需在抽样单上加盖经营企业公章或由使用者签字；在兽用生物制品生产企业抽取的兽药样品，需在抽样单上加盖生产企业公章予以确认。

（二）部级风险监测。部级风险监测样品无需被抽样单位确认。

（三）部级跟踪检验。跟踪检验样品需要在抽样单上加盖企业公章予以确认。

三、检验要求
（一）兽用生物制品监督抽检。原则上应在抽样当季完成检验，对检验周期较长的，可在抽样后的下季度完成检验。

（二）部级风险监测及部级跟踪检验。原则上应在抽样当季完成检验。相关兽药检验机构应先进行非法添加其他药物成分的检验，再对无非法添加其他药物成分的产品按质量标准进行检验，对兽药国家标准规定了鉴别、细菌内毒素和含量测定项的产品，原则上应全部进行上述项目的测定。相关兽药检验机构可根据兽药产品情况，对其中20%的产品适当增加其他检测项目，如有关物质、组分、含量均匀度、注射剂的可见异物、片剂的溶出度等项目。

四、检验报告送达和结果报送

（一）报告送达。兽用生物制品监督抽检、部级跟踪检验任务承担单位应及时将不合格产品检验报告以快递方式或直接送达方式向被抽样单位所在地省级畜牧兽医行政主管部门发送检验报告。被抽样单位所在地省级畜牧兽医行政主管部门应在收到检验报告后5个工作日内将不合格检验报告送达被抽样单位，并做好记录、留存凭证。部级风险监测检验任务承担单位不需发送检验报告，但应留存不合格检验报告。
（二）检验结果确认和复检要求。非兽用生物制品的检验结果确认和复检要求同省级监督抽检。兽用生物制品有下列情形之一的，复检申请不予以受理：检验结果无法再现或重现性较差的项目，如无菌检验、细菌内毒素、外源病毒检验、安全检验、效力检验（动物法）；样品不够复检需要量的；过有效期或有效期内无法完成复检的。
（三）检验结果送达。承担部级风险监测任务的检验机构应按季度将部级风险监测结果报送中监所（附录4）。承担部级跟踪检验任务的检验机构应按季度将检验结果报送中监所（附录3）。中监所应将兽用生物制品监督抽检和部级跟踪检验不合格结果第一时间报送我部畜牧兽医局。
五、兽用生物制品监督抽检和部级跟踪检验结果处理

兽用生物制品监督检验结果处理同省级监督抽检。部级跟踪检验结果依据检验结果的不同情形对生产企业采取相应处罚措施。

（一）企业产品跟踪检验不合格的处罚措施。跟踪检验结果不合格的，生产企业所在地省级畜牧兽医行政主管部门应及时组织查处，责令停止生产、召回售出产品，监督销毁库存产品和召回的产品，并依法实施立案处罚；经省级畜牧兽医行政主管部门审核认为整改合格后，方可恢复生产。

（二）重点监控企业判定原则和处罚措施

1.判定原则。省级监督抽检中从兽药生产企业抽取样品进行检测的结果、部级跟踪检验的结果等符合下列条件之一的，均将相关兽药生产企业列入本年度部级重点监控企业。

（1）当期兽药质量通报产品被检出违法添加其他药物成分的；

（2）当期兽药质量通报中药产品的鉴别中有一种或一种以上的成分未检出;

（3）当期兽药质量通报产品含量低于50%（含50%）或高于150%（含150%）的；

（4）全年兽药质量通报产品含量低于80%（含80%）或高于120%（含120%）累计2批次以上的；

（5）全年兽药质量通报中同一企业被抽检产品不合格批次超过10%（含10%）的；

（6）全年兽药质量通报中同一企业兽用生物制品被抽检产品2批次以上（含2批次）不合格的。
此外，省级监督抽检中从兽药经营企业抽取的样品，检验结果为违法添加其他药物成分或产品有效成分含量为0，将标称生产企业列为本年度部级重点监控企业。

2.处罚措施。对2019年度被通报为部级重点监控的兽药生产企业，各地要切实加强监管，加大监督检查力度，增加监督抽检频次。我部将适时细化重点监控企业行政处罚措施，进一步强化对重点监控企业的监管处罚。

（三）依法从重处罚。按照农业农村部第97号公告规定，对符合从重处罚的情形，依法从重处罚，对生产企业予以吊销兽药生产许可证以及撤销兽药产品批准文号等处罚。
