附件3

2021年药品专项监督抽检抽样量参考表
	药品剂型
	中成药
	化学药
	抗生素药
	生化药
	备注

	片  剂
	瓶装
	8瓶
	4瓶
	4瓶
	4瓶
	一般中药材及饮片抽样量为200g,贵细中药材及饮片抽样100g；

2.辅料的抽样量一般为300g；
3.原料药的抽样量一般300g。 

	
	铝箔装(10粒以上)
	16板
	16板
	16板
	16板
	

	
	袋装
	10袋
	10袋
	10袋
	10袋
	

	胶囊剂
	瓶装(60粒以上)
	4瓶
	4瓶
	4瓶
	4瓶
	

	
	铝箔装(10粒以上)
	16板
	16板
	16板
	16板
	

	
	袋装
	8袋
	8袋
	8袋
	8袋
	

	注射用
	粉针剂
	100瓶(支)
	100瓶(支)
	100瓶(支)
	100瓶(支)
	

	注射剂
	20ml以下
	200支
	200支
	200支
	200支
	

	
	50ml以上
	40瓶
	40瓶
	40瓶
	40瓶
	

	糖浆剂
	安瓿装
	20支
	20支
	20支
	20支
	

	
	瓶装
	10瓶
	10瓶
	10瓶
	10瓶
	

	口服溶液剂混悬剂乳剂
	安瓿装
	40支
	40支
	40支
	40支
	

	
	瓶装
	12瓶
	12瓶
	12瓶
	12瓶
	

	颗粒剂
	　
	20袋
	20袋
	20袋
	20袋
	

	散剂
	　
	20袋
	20袋
	20袋
	20袋
	

	软膏剂
	　
	20支
	20支
	20支
	20支
	

	眼膏剂
	　
	80支
	80支
	80支
	80支
	

	滴眼剂
	　
	100支
	100支
	100支
	100支
	

	滴耳剂、滴鼻剂
	　
	28支
	28支
	28支
	28支
	

	搽剂、洗剂
	　
	12瓶
	12瓶
	12瓶
	12瓶
	

	栓剂、锭剂
	　
	60枚
	60枚
	60枚
	60枚
	

	丸剂
	　
	大蜜丸40丸，水蜜丸、小蜜丸各200克，浓缩丸6瓶。
	

	煎膏剂
	
	12瓶
	
	
	
	

	橡胶膏剂
	
	28片
	
	
	
	

	膏药
	
	28张
	
	
	
	

	凝胶剂
	
	
	12瓶
	12瓶
	12瓶
	

	酒剂、酊剂
	瓶装
	12瓶
	10瓶
	10瓶
	10瓶
	

	
	安瓿装
	40支
	40支
	40支
	40支
	

	露剂
	
	18瓶
	
	
	
	

	茶剂
	茶块
	40块
	
	
	
	

	
	煎煮茶
	40袋
	
	
	
	

	中药材、中药饮片
	贵重药材
	100g
	
	
	
	

	
	一般药材
	200g
	
	
	
	

	辅料
	
	300g
	
	
	
	

	原料药
	
	300g
	
	
	
	


注：以上各类药品的抽样数量为一般药品的三倍全检量（按照1：0.5：0.5的比例封样），可根据情况灵活掌握，如质量标准项目较多的品种或者开展探索性研究的品种，则需增加抽样量。  

