附件1

2022年上海市兽药质量监督抽检计划
一、监督抽检原则

按照“双随机”和重点监督相结合原则，对辖区内兽药生产企业、经营企业、使用单位进行抽样。要合理安排、均衡分配每季度抽样数量，不得集中抽取样品。

兽药质量监督抽检要突出重点，强化高风险重点产品监管和监督抽检。同时，对近年来没有实施过抽检企业的产品，抽检时应提高样品覆盖面，覆盖尽可能多的标称生产企业。要按照《兽药管理条例》《兽药生产质量管理规范》《兽药经营质量管理规范》有关要求，切实强化对辖区内兽药生产、经营企业监督管理，督促企业依法依规组织生产、经营。抽检对象要涵盖兽药生产企业、经营企业和使用单位，本年度内原则上应对本辖区所有兽药生产企业至少实施1次监督抽检。对兽药经营企业开展监督抽检时，重点抽取非上海辖区内生产企业生产的产品。

二、抽检比例

兽用抗菌药抽检比例不得低于40%；蛋禽用兽药抽检比例不得低于20%;水产、蚕、蜂用兽药产品抽检比例不得低于8%，消毒剂兽药产品抽检比例不低于5%；加大对进口兽药产品的监督抽检力度，抽检比例不得低于20%。

本计划下达前当年已经开展的兽药质量监督抽检工作纳入本计划。
三、抽样要求

（一）监督检查

1. 发现列入农业农村部发布的食品动物中禁止使用的药品和其他化合物清单的产品、未经农业农村部批准的产品、过期失效产品、近两年列入农业农村部发布的兽药质量通报的假劣产品，要依法组织清查收缴，并及时立案查处，不再对该批产品进行抽样。

2. 未赋二维码的兽药产品、二维码无法识读或查询不到追溯信息的兽药产品，依据《兽药管理条例》《兽药标签和说明书管理办法》《兽药生产质量管理规范》《兽药经营质量管理规范》等有关规定进行处理，不得上市销售，同时进行抽样检验。

3.对现场发现的上述违法情况，要按照农办牧〔2022〕1号文附录4要求记录相关产品信息，并按照《兽药管理条例》《农业行政处罚程序规定》依法及时组织查处。相关信息和查处情况由市农业农村委执法总队按季度汇总报我委畜牧兽医管理处。

（二）抽样
抽样活动执行《兽药质量监督抽样规定》（农业部2001年第6号令），抽样数量可根据实际需要进行适当调整。抽样程序应符合规定，抽样单填报信息要完整，抽样时核对产品贮存要求和实际贮存情况、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。未按批准贮藏要求进行存储的，依法按有关规定处理，不再进行抽样。

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（能否查到生产企业信息、批准文号信息、入库/出库信息等）、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标注，并经双方签字或盖章认可。同时，复印购货凭证，包括发票、收据或结算单等，留存备查。
（三）样品确认

在兽药经营企业、使用单位抽取的兽药样品，需要加盖兽药经营企业、使用单位公章或由使用者签名予以确认；在兽药生产企业抽取的兽药样品，需要在抽样单上加盖生产企业公章予以确认。

四、检验要求

（一）监督抽检

1．遵循当季抽样、当季完成检验和按时上报结果的工作原则，不得采取集中抽取样品，分次检验和上报结果的工作方式，并注意保证产品的贮存条件和有效期能满足检验、复检要求。

2．市兽药饲料检测所应根据产品情况确定合理的检测项目，对兽药国家标准规定了鉴别、可见异物和含量测定项的产品，原则上应全部进行上述项目的测定。根据产品情况重点关注和适当增加有关物质、组分、含量均匀度、特征图谱、细菌内毒素、片剂的溶出度等项目。并对监督抽检的全部产品进行非法添加其他药物筛查。

（二）对非法添加其他药物成分的检验

应先按照农业农村部公告第169号《兽药中非法添加药物快速筛查法（液相色谱－二级管阵列法）》进行筛查，也可采用自建方法进行高通量非法添加药物成分的筛查，确定有非法添加成分后，按农业部公告第2353号、第2395号、第2448号、第2451号、第2571号和农业农村部公告第289号、第384号、第485号等发布的补充检查方法进行测定。

监督抽检中发现新的尚无检测方法的非法添加药物时，市兽药饲料检测所要第一时间报告中监所。

（三）结果判定要求

检验结果不符合兽药国家标准、含量无法测定等情形的样品，判定为不合格；改变处方添加其他药物成分等情形的样品，判定为假兽药；在上报检验结果时标明相关信息。

五、监督抽检结果处理

（一）报告发送和复检

市兽药饲料检测所应将检验报告及时报送我委畜牧兽医管理处、市农业农村委执法总队。市农业农村委执法总队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；从兽药经营企业、使用单位抽取的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的产品，还应同时将检验报告经标称生产企业所在地省级畜牧兽医主管部门送达标称生产企业，并做好记录、留存凭证。

被抽样单位和上述标称生产企业收到检验报告之日起7个工作日内未提出异议的，视为认可检验结果；对检验结果有异议的，应自收到检验报告之日起7个工作日内，向市兽药饲料检测所申请复检，并提交加盖单位公章的书面申请、检验报告原件、法人授权书原件等，同时书面报告我委畜牧兽医管理处、市农业农村委执法总队。市兽药饲料检测所应及时进行复检（复检样品应为抽样留存样品），并将复检报告报送我委畜牧兽医管理处、市农业农村委执法总队。

有下列情形之一的，复检申请不予受理：重（装）量差异、最低装量、无菌、热原、细菌内毒素、微生物限度不合格的；未在规定期限内提出复检申请或已申请过复检的；样品超过有效期或有效期内无法完成复检的。市兽药饲料检测所要加强与复检申请单位的沟通交流，保证检验结果公平公正。
（二）被抽样单位的处理

我委畜牧兽医管理处在收到监督抽检不合格检验结果后，应及时按照《兽药管理条例》有关规定，第一时间督促执法总队组织实施对被抽样的兽药经营企业、生产企业实施查处。对符合农业农村部公告第97号规定的从重处罚情形的，应依法对相关兽药经营企业、生产企业予以从重处罚。

六、抽检时限及工作要求

兽药监督抽检结果实行季报制度。各抽样单位应按季度组织抽样，各区抽样单位应按要求自抽样后7个工作日内将所抽样品及时送至市农业农村委执法总队，市农业农村委执法总队应及时整理所抽样品和抽样信息，于规定时间送至市兽药饲料检测所。市兽药饲料检测所应于每季度末3个工作日内（第四季度于11月25日前）按规定格式（农办牧〔2022〕1号文附录2、6），向我委畜牧兽医管理处和执法总队报送监督抽检结果。

附件2     
2022年上海市兽药质量监督抽检任务分配表
	任务单位
	兽药抽样分布及批数

	
	生产单位
	经营单位
	使用单位

	市农业农村委执法总队
	/
	30
	/

	闵行区农业农村委
	4
	5
	/

	嘉定区农业农村委
	4
	5
	2

	宝山区农业农村委
	2
	5
	/

	浦东新区农业农村委
	/
	9
	2

	奉贤区农业农村委
	4
	9
	4

	松江区农业农村委
	4
	8
	5

	金山区农业农村委
	10
	6
	5

	青浦区农业农村委
	2
	8
	/

	崇明区农业农村委
	/
	5
	12

	小计
	30
	90
	30

	合计
	150
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