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检验规则 、

6-1 本品应由生产厂的质董检验部门进行检验，生产厂应保证所有出厂的产品符合本标准的要求，每
件出厂的产品都应附有产品合格证。
6-2 使用单位可按照本标准对所收到的产品进行质量检验。

6-3 取样方法，成品按批取样，设总件数为 x,当 x,;;;3 时，件件取，当 3<X.;;;300 时，按 ./X+1 件随
机取样，当 X>300 时，按 ./X/2+1 件随机取样。取样应选用清洁、干燥 、带胶塞的玻璃样品瓶，瓶上贴
有标签，注明产品名称、批号 、生产厂名称和取样日期、取样人签名及必要的说明 。

取样时，应用清洁适用的取样器，伸入每件包装的四分之三深度处，取足够量的样品等量混匀后，装
入样品瓶中。每批产品取样两份，每份样品应为全检所需样品的三倍量，一份送化验室，另一份应密封保
存，以备仲裁分析用 。

6-4 如果在检验中有一项指标不符合标准，应加倍取样件数，重新取样进行核验，产品重新检验的结果
有一项不符合标准时，则整批产品为不合格品。
6-5 供需双方对产品质量发生异议时，可由双方协商选定仲裁单位按本标准进行仲裁 。

标志、 包装 、运输和贮存

7-1 包装上应有牢固的标志，内容应包括：产品名称（注明“药用中间体”字样） 、产品生产批文号 、生产
日期、净重、商标、生产厂名称和贮存条件 。 包装的重量可按客户的要求而定。
7-2 本品应用内衬乙烯塑料袋，外套两层牛皮纸袋装千纸板桶内，密封保存，贮存于阴凉干燥处 。

7-3 本品运输和贮存中应注意防热 、防潮 、避光，并不得与有污染的物质混贮 、混运 。

7-4 本品在规定贮存条件下，原包装保质期为二年 。
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附加说明：
本标准由国家医药管理局提出。

本标准由国家医药管理局天津药物研究院归口 。

本标准由哈尔滨制药厂负责起草。
本标准主要起草人刘利民、宋泰奎、许汝淳。
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