附件5

药品抽样参考品种及数量要求

一、抽样参考品种

（一）化学药品种
马来酸氯苯那敏片、双嘧达莫片、丙谷胺片、布洛芬片、盐酸苯海拉明片、盐酸氟桂利嗪片（分散片，胶囊）、盐酸美西律片（注射液，胶囊）、盐酸氨溴索片（口服液，胶囊）、盐酸普罗帕酮片（胶囊，注射液）、盐酸普萘洛尔片（注射液）、桂利嗪片（胶囊）、氨茶碱片、辅酶Q10、维生素B1、维生素B2、维生素B6、维生素B12、维生素C、替硝唑片、硝酸异山梨酯片、尼美舒利片、西咪替丁片、肌苷片、多索茶碱片、多潘立酮片、呋塞米片、吡罗昔康片、吡啦西坦片、吲达帕胺片、别嘌醇片、利巴韦林、对乙酰氨基酚片、苯磺酸氨氯地平、非那雄胺片、罗通定片、炔诺酮片、炔雌醇片、酚磺乙胺注射液、盐酸甲氧明注射液、盐酸地芬尼多片、盐酸西替利嗪片（口服液，胶囊）、盐酸曲马多片（分散片）、盐酸曲美他嗪片（胶囊）、盐酸伐昔洛韦片（胶囊）、盐酸伊托必利片（分散片，胶囊）、盐酸多塞平片、盐酸异丙嗪片、硫鸟嘌呤片、硫酸沙丁胺醇片、氯氮平片、氯雷他定片、富马酸比索洛尔片（胶囊）、富马酸酮替芬片、巯嘌呤片、甲氧氯普胺片（胶囊）、甲氧碟呤片、甲巯咪唑片、泛昔洛韦片、泛酸钙片、乙胺嘧啶片、贝诺酯片、丙硫氧嘧啶片、丙磺舒片、左旋多巴片（胶囊）、布洛芬片、卡托普利片、碳酸氢钠片、醋酸甲羟孕酮片、碳酸锂片、醋酸甲萘氢醌片、醋酸可的松片、氢化可的松片、醋酸泼尼松片、缬沙坦片（胶囊）、醋酸泼尼松龙片、泼尼松龙片、枸橼酸铋钾片（胶囊，颗粒）、枸橼酸喷托维林片、秋水仙碱片、盐酸二甲双胍片、盐酸丙卡特罗片（胶囊）、阿昔洛韦片（颗粒）、阿苯达唑片、布美他尼片、阿替洛尔片、去氧氟尿苷片、熊去氧胆酸片

（二）抗生素类品种
头孢呋辛酯制剂、头孢克肟制剂、诺氟沙星制剂、左氧氟沙星制剂、氧氟沙星制剂、罗红霉素制剂、克拉霉素制剂、氟康唑(片、胶囊）、替硝唑制剂、氯霉素制剂、依诺沙星制剂、氟罗沙星制剂

（三）中成药品种
一清颗粒、二丁颗粒、八珍丸（颗粒）、八珍益母丸、九味羌活颗粒、三九胃泰颗粒（胶囊）、万应茶、小儿咽扁颗粒、小儿退热颗粒、小儿柴桂退热颗粒、小儿清肺止咳片、小儿解表颗粒、小儿健胃宁口服液、小建中颗粒、小柴胡颗粒（片、胶囊）、双黄连口服液（颗粒）、天王补心丸、天麻钩藤颗粒、牛黄上清丸（片）、正柴胡饮颗粒、石淋通片、加味逍遥丸（丹栀逍遥丸）、老范志万应神曲、全天麻胶囊、伤科跌打片、伤湿丸、防风通圣丸、连花清瘟颗粒、抗骨增生片（丸、胶囊）、板蓝根颗粒、坤泰胶囊、知柏地黄丸、金匮肾气片、金锁固精丸、肤痒颗粒、参麦地黄丸、茵胆平肝胶囊、胃得安片（胶囊）、香砂六君丸、复方桔梗止咳片、复方鲜竹沥液、养胃颗粒、桂枝茯苓丸、逍遥丸(颗粒、胶囊、片)、益脑胶囊、消炎生肌膏、消炎利胆片、痔速宁片、清热止咳颗粒、清感穿心莲片、感冒止咳颗粒、感冒清热颗粒、感冒舒颗粒、新癀片、蓝芩口服液、鼻炎宁颗粒、鼻渊舒口服液、藿香正气水（口服液、丸）。

（四）中药材及中药饮片品种

大腹皮、马兜铃、太子参、乌梅、火麻仁、牛膝、北沙参、白茅根、白果、冬瓜皮、丝瓜络、仙鹤草、竹茹、延胡索、麦冬、芦根、芡实、赤小豆、赤芍、吴茱萸、谷精草、鸡冠花、玫瑰花、枇杷叶、明党参、泽泻、茯苓、茯苓皮、柿蒂、厚朴、秦艽、莲房、莲须、通草、桑枝、菊花、鲜竹沥

说明：黑体字品种为2020年各级药品监督抽验中发现的不合格品种。

二、抽样数量

（一）化学、抗生素药品

1. 注射液：50+40+20瓶（支）；70+40+30支（2ml/支）；

80+40+40支（1ml/支）

2. 大输液：40+40+20瓶（袋）

3. 灭菌注射液水：40+40+20瓶（50ml及以上）;[50（不少于1000ml）+15个最小包装]+40+40（50ml以下）

4. 粉针剂：80+40+40瓶（支）

5. 片剂、胶囊：80+40+40片（粒）（25mg以上）；100+50+50片（粒）（25mg及以下）（维生素B12片、复合维生素B片、醋酸甲羟孕酮片200+100+100片）

6. 颗粒剂：40+20+20袋

7. 口服溶液：10+4+4瓶（50ml以上）; [10+2个最小包装（至少30ml）]+5+5瓶（50ml及以下）； [40+2个最小包装（至少30ml）]+20+20支（单剂量包装）

8. 滴眼液、滴鼻液：60+40+30瓶（支）

9. 膜剂：60+30+30片

10. 酊剂：8+4+4瓶（50ml以上）；10+5+5瓶（15-50ml）；15+8+8瓶（支）（15ml以下）

11、散剂：[80+2个最小包装(至少10g)]+40+40小包

（二）中成药

1. 注射液：80+40+40瓶（支）

2. 粉剂剂：80+40+40瓶（支）

3. 片剂：[120+2个最小包装(至少30g)]+60+60片

4. 胶囊剂：[200+2个最小包装(至少30g)]+100+100粒

5. 滴眼液、滴鼻液：60+40+30瓶（支）；

6. 颗粒剂：[40+2个最小包装(至少30g)]+20+20袋

7. 口服液：10+4+4瓶（50ml以上）; [10+2个最小包装（至少30ml）]+5+5瓶（50ml及以下）； [40+2个最小包装（至少30ml）]+20+20支（单剂量包装）

8. 膜剂：60+30+30片

9. 酊剂：8+4+4瓶（50ml以上）；10+5+5瓶（15-50ml）；15+8+8瓶（支）（15ml以下）

10. 眼膏剂：40+20+20支

11. 栓剂：[30+2个最小包装(至少30g)]+15+15支

12. 气雾剂：30+15+15瓶

13. 丸剂：①以重量计：标示每瓶重50g及以上  8+4+4瓶；标示每瓶重50g以下   10+5+5瓶 ②以丸数计:8+4+4瓶（盒）

14.散剂:[100+2个最小包装(至少30g)]+50+50g（例每盒20袋，每袋9克，抽2+1+1共4盒）

15.茶剂：最小独立包装9克及以上的，抽30+15+15袋

（三）中药材（中药饮片）：150+100+100g       

说明：1、“+”表示独立封样；

      2、“50+40+20瓶”表示一个样品按50瓶、40瓶和20瓶分三份独立封样；

3、[120+2个最小包装(至少30g)]表示一个样品中的一份应满足120片外加2个最小包装，2个最小包装总量不得少于30g。
