山东省药品监督管理局
通    告
2020年第  号
山东省药品监督管理局药品质量抽检通告
（2020年第1期）

为加强药品质量监管，保障公众用药安全，我省各级药品监督管理部门和检验机构在全省范围内开展了药品监督抽检，现将抽检发现的不符合规定药品情况通告如下：

一、经核查确认，13家生产企业（配制单位）的5个品种16批次药品，经抽检不符合标准规定。

二、相关药品监管部门对不符合规定产品已采取查封、扣押、暂停销售、产品召回等控制措施，并依据相关法律法规对有关生产企业（配制单位）、被抽样单位依法严肃查处，查处情况可查询相关市市场监督管理局网站。

三、对不符合规定产品及相应生产经营企业、单位，相关市市场监督管理局要加强监管，督促其查明问题原因，制定落实整改措施，切实消除风险隐患。

特此通告。

 附件： 1.16批次不符合规定药品名单（2020年第1期）
        2.不符合规定项目小知识
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附件2

不符合规定项目小知识

一、性状项下记载外观、臭、味、溶解度以及物理常数等，在一定程度上反应药品的质量特性。中药饮片性状项不符合规定，可能涉及以下几种情形：药材种属偏差、炮制工艺有瑕疵、储存不当等。

二、装量系反映药品重量或容量的指标，适用于固体、半固体、液体制剂，规定应按最低装量检查法进行检查，不符合规定会导致临床给药剂量不足。

三、总灰分测定的目的是检测中药的纯净程度。
四、含量测定项系指用规定的试验方法测定原料及制剂中有效成分的含量，一般可采用化学、仪器或生物测定方法。含量测定与药物的疗效相关。

五、鉴别项主要用于区分药品特性，其手段包括显微鉴别、光谱鉴别等，薄层色谱法是常用的鉴别方法。

六、微生物限度系对非直接进入人体内环境的药物制剂的微生物控制要求。由于此类药物制剂的用药风险略低，可以允许一定数量的微生物存在，但不得检出一些条件致病菌。微生物限度分为计数检查和控制菌检查两部分。
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