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江苏省政府采购合同

（药大制药）

项目名称： 2026年度江苏省基本避孕药具（避孕药）政府采购项目

项目编号： JSZC-320000-JCEC-G2026-0044

需 方：江苏省卫生健康委员会药品药具管理中心

地 址：南京市湖南路37号

电 话：025-83247973

供 方：药大制药有限公司

地 址：南京市鼓楼区马家街 50号

电 话：025-86630543

开 户 银 行：中国工商银行南京湖南路支行

账 号：4301011009001024688

见证方： 江苏省设备成套股份有限公司

根据《中华人民共和国政府采购法》《中华人民共和国民法典》等法律法规，通

过政府采购，需方从供方采购用于向育龄人群免费提供基本避孕药具（以下简称药具）。

为保证药具质量和售后服务，供需双方签订如下合同。
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一、货物内容

供货一览表（药大制药）

品 名 注册证号 规格 单位
每件

内装

单价

（元）

有效期

（年）
数量

金额

（元）

壬苯醇醚栓
国药准字

H20057496
10粒/盒 粒 2000 2.46 3 98000 241080.00

合计（总金额）：人民币贰拾肆万壹仟零捌拾元整（小写：¥241080元）

注：供货一览表由需方填写，“注册证号”内容由供方填写，注册信息在合同履

行期间如有变更，须于变更后7日内将相关文件报需方备案。

二、货款支付

2.1 采购资金的支付方式、时间及条件：

（1）合同签订后10个工作日内，需方凭供方开具的合同发票支付合同额的60%；

（2）全部药具送达需方指定地点、提供来货清单和收货方入库单且经履约验收

合格后，需方支付剩余合同额。

注：对满足合同支付条件的，需方自收到发票后30日内支付资金。

（3）需方以本合同书中注明的供方账户名称、开户银行及账号信息为准支付货

款。

2.2当采购数量与实际使用数量不一致时，供方应根据实际使用量供货，合同的

最终结算金额按实际使用量乘以成交单价进行计算。

2.3本合同执行中相关的一切税费均由供方负担。

2.4履约保证金：

（1）中标（成交）供应商应以支票、汇票、本票或者金融机构、担保机构出具

的保函（保险）等非现金形式在合同签订前缴纳履约保证金，金额为合同金额的10%。

（2）履约保证金的有效期为一年。

（3）如中标（成交）供应商未能履行合同规定的义务，招标人有权从履约保证

金中取得补偿。

（4）履约保证金扣除招标人应得的补偿后的余额，在有效期满后5个工作日内无
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息退还给中标（成交）供应商。

三、技术资料与备案

3.1供方应按招标文件规定的时间向需方提供使用货物的有关技术资料，提供合

法有效的生产经营、许可证书、注册证书等纸质和电子版资质材料报需方备案。

3.2包装备案：供方应当及时向需方做好供货产品说明书、包装和标签的备案。

（1）备案时间

① 药具合同签署后到各级包装批量印刷之前。

② 供货期间，说明书、包装和标签进行修改后到新版印刷之前。

以上两种情形，均应当在需方及时备案。

（2）备案内容

① 药具的说明书、包装和标签的彩色图样（含尺寸）及实物。

② 药具包装材料质量标准（见后页样表 1）。

③ 药具包装及标签情况（见后页样表 2）。

以上内容缺一不可。

（3） 备案形式：实样邮寄给需方药品保障科，同时将电子版发至指定邮箱。

3.3 没有需方事先书面同意，供方不得将由需方提供的有关合同或任何合同条文、

规格、计划、图纸、样品或资料提供给与履行本合同无关的任何其他人。即使向履行

本合同有关的人员提供，也应注意保密并限于履行合同的必需范围。

四、知识产权

4.1供方应保证需方在使用、接受本合同货物和服务或其任何一部分时不受第三

方提出侵犯其专利权、版权、商标权和工业设计权等知识产权的起诉。一旦出现侵权，

由供方负全部责任，包括诉讼费用、第三方索赔、律师费、鉴定费等。

五、产权担保

5.1 供方保证所交付的货物的所有权完全属于供方且无任何抵押、查封等权属瑕

疵。

六、转包或分包

6.1 本合同范围内的货物，应由供方直接供应，不得转让他人供应。
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6.2 除非得到需方的书面同意，供方不得部分分包给他人供应。

6.3 如有转让或未经需方同意的分包行为，需方有权终止合同，不承担任何违约

责任。

七、质保期

7.1 本合同项下药具的质保期同各类药具所标示的有效期。

7.2 质保期内，因药具质量及安全问题发生的所有损失与法律责任均由供方承担；

如质量问题发生在质保期内，第三方在质保期届满后主张质量相关责任，则仍由供方

承担前述费用与法律责任。

八、供货安排

8.1 供货期：2026年9月30日前完成本项目的所有供货，避孕套供应商应在签订

合同45天内开始供货。

8.2 供货方式： 物流配送 。

8.3 供货地点：避孕套产品配送至省内乡级及以上指定仓库，避孕药、宫内节育

器产品配送至省内县级及以上指定仓库，并卸至指定位置，码放整齐。

8.4 需方应至少提前10个工作日通知供方交货时间，并提供书面交货计划（包括

交货时间、地点、药具规格型号、数量等）和调拨点通讯录，以便供方及时备货与供

货。

8.5 供方应按照需方提供的交货计划，集中批号，及时配送药具，向需方交付的

药具应是中标当年生产的产品。

8.6 供方在货物发运手续办理完毕后24小时内或货到需方48小时前通知需方做

好收货准备，提供药具卸车、清点计划（内容包括：品名、规格、批号、数量、箱数、

拟运抵时间等），以便需方接货时进行清点。

8.7 供方交货时应提供药具标注批的出厂检验报告，须随货同行。避孕药、宫内

节育器、避孕套产品还需提供具有法定资质的第三方检验机构出具的标注批的检测报

告书，须符合本合同质量条款规定，并及时邮寄至需方。

8.8 供方负责从产地到目的地的运输费用及保险费用，有关运输、保险和装卸等

一切相关费用由供方承担。
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8.9 供方交付的药具应具有适于运输、搬运的坚固包装，密封良好，且应根据药

具的不同特性和要求，以及投标文件中提供的相关防护保障措施（如：运输包装瓦楞

纸的型号、厚度、密度等），采取防潮、防雨、防锈、防震、耐压、防破损装卸等保

护措施，以确保合同货物安全无损地送达交货地点。

8.10 货物在交付需方前发生的风险均由供方负责。

8.11 货物在规定的交付期限内由供方送达需方指定的地点视为交付，供方同时

需通知需方货物已送达。

九、质量保证

9.1 药具质量

供方提供的药具必须是在企业资质有效期内生产的、符合国家质量标准及本合同

质量条款，必须与采购文件、投标响应文件和承诺书相一致，未经使用的全新产品，

确保质量合格、安全有效。

（1）避孕药产品：符合《中华人民共和国药典》或其他国家药品标准的规定。

（2）避孕套产品：天然橡胶胶乳避孕套符合标准符合GB/T7544，聚氨酯避孕套

符合现行有效行业标准（HG/T5456-2018、Y/T 1850-2023），并增加：

① 润滑剂：天然橡胶胶乳男用避孕套的光面型单个包装硅油润滑剂总量≥400mg；

天然橡胶胶乳男用避孕套非光面型、超薄-硅油型和聚氨酯避孕套单个包装硅油润滑

剂总量≥500mg；天然橡胶胶乳男用避孕套（超薄-水溶性）单个包装水溶性润滑剂总

量≥700mg。

② 天然橡胶胶乳避孕套老化后爆破性能符合标准 GB/T7544 中对未处理的避孕

套爆破体积和压力的要求（热空气老化试验方法采用 GB7544 附录 H，老化条件为

（168±2）h×（70±2）℃）。聚氨酯避孕套老化后爆破性能符合标准HG/T5456-2018、

Y/T 1850-2023中对未处理的避孕套爆破体积和压力的要求。

③ 规格：大号（标称宽度55mm±2mm）、中号（标称宽度52mm±2mm）、小号（标

称宽度49mm±2mm）；不含储精囊长度：天然橡胶胶乳男用避孕套 ≥170mm，复合型阻

隔避孕套≥160mm；天然橡胶胶乳男用避孕套（超薄）和天然橡胶胶乳男用避孕套（超

薄-水溶性）厚度0.04mm-0.05mm；聚氨酯避孕套厚度0.03mm-0.0399mm。
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（3）宫内节育器产品：符合国家标准或医疗器械注册产品标准的规定。

（4）第（1）（2）（3）中所涉及的标准均指现行有效的质量标准。

（5）供方提供的药具应满足招标文件关于质量追溯的需求，符合“来源可查、

去向可追、责任可究”的要求。

9.2 药具生产批号

（1）避孕药产品：生产批号以六位数字表示，前两位数字表示年份，中间两位

数字表示月份，最后两位数字表示日期或生产流水号。

（2）避孕套产品：生产批号以八位数字表示，前四位数字表示年份月份，第五、

六位数字表示当月累计生产批的顺序号，第七、八位数字表示生产本批产品的生产线

编号。

（3）宫内节育器产品：生产批号以八位数字表示，前四位数字表示年份，第五、

六位数字表示月份，最后两位数字表示日期或生产流水号。

（4）若供方对生产批号的编制有其他需求，应在上述要求生产批号位数数字后

空两个字符进行添加。

十、货物包装

10.1 药具包装、标识等应符合《江苏省基本避孕药具包装及标签要求》（详见

附件）的规定，按药具类别分为避孕药、避孕套、宫内节育器。

10.2 包材生产管理：供方应当按照招标文件技术参数要求，加强对包装材料的

生产管理，做到：一是严格按照 GMP以及本文件中的相关要求，保证包装材料的质量；

二是应当根据年度订购合同的供货数量，统筹安排，合理组织，印制适当数量的大、

中、小各级包装材料，避免造成浪费。三是严禁使用非本产品包装发货。

10.3 对同品种、不同批号的药具，外包装箱上应以不同色标区分。 药具包装箱

内附产品合格证、说明书、质量检验证明书、随配附件以及清单。

10.4 供方药具包装不符合《江苏省基本避孕药具包装及标签要求》的，或者由

于对交付药具包装不善、标记不明、防护措施不当致使药具遭到损害或丢失的，供方

应及时无偿补充、更换，并承担由此对需方造成的一切损失。

10.5本项目根据《江苏省财政厅关于加强政府绿色采购有关事项的通知》（苏财
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购〔2023〕65号）规定，执行绿色采购需求标准。

十一、售后服务

11.1 供方提供的药具在质量期内因药具本身的质量问题发生事故，供方应负责

免费更换。对达不到技术要求者，根据实际情况，经双方协商，可按以下办法处理：

（1）更换：由供方承担所发生的全部费用。

（2）贬值处理：由甲乙双方合议定价。

（3）退货处理：供方应退还需方支付的合同款，同时应承担该货物的直接费用

（运输、保险、检验、货款利息及银行手续费等）。

11.2 如在使用过程中发生质量问题，供方在接到需方通知后在 72 小时内到达

需方现场。

11.3供方应免费提供售后服务，包括：技术培训、指导、咨询等。若供方在接到

需方提出的提供售后服务2个工作日内没有响应或拒绝，需方有权解除本采购合同，

且不承担任何违约责任。

11.4 针对宫内节育器产品，根据供方承诺的免费更换服务，即产品超过效期后，

供方根据需方提供的过期产品实物，免费为需方更换 / 数量的同一标准产品。

11.5 供方应配合需方的质量抽样工作，如需方有抽样需求，供方应免费提供所

需数量的抽样样品。抽检不合格的，应及时采取召回、补充、更换等补救措施，情节

严重的，需方可以解除合同。

十二、验收及核查

12.1 履约验收主要由各地药具管理机构负责，以入库验收方式为主，按照《国

家免费提供避孕药具质量管理规范》要求及合同条款约定项目、内容进行验收。需方

通过抽样送检等方式对疑似药具质量问题进行处理，必要时可按合同约定进行驻场核

查。

12.2 供方交货前应对产品作出全面检查和对验收文件进行整理，并列出清单，

作为需方收货验收和使用的技术条件依据，检验的结果应随货物交需方。

12.3 药具运抵现场后，需方根据招标文件上的技术规格要求和国家有关质量标

准及时对药具的质量、规格和数量进行检验，如发现药具的规格、数量或两者都与合
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同不符，供方应按需方规定的时限无偿补充、更换。

12.4 对技术复杂的货物，需方可请国家认可的专业检测机构参与初步验收及最

终验收，并由其出具质量检测报告。

12.5 如果药具的质量与合同不符，或需方经进一步检验或在发放、使用过程中

发现药具存在非显而易见的损坏或缺陷，或在质保期限内证实药具是有缺陷的，包括

潜在缺陷或使用不符合要求，需方有权向供方提出免费更换或补充，供方应予以配合。

12.6 需方有权在合同履行过程中，选择专业机构对供方进行驻厂核查，供方应

予以配合。驻厂核查中发现供方实际与投标文件不一致、不符合生产质量控制等相关

法律法规要求、合同履行不符合规定等情况，需方可视情况解除合同，并将供方列入

不良信用记录，一至三年内不得参与需方组织的药具政府采购项目。

十三、违约责任

13.1 需方无正当理由拒收货物的，需方向供方偿付拒收货款总值的百分之五违

约金。

13.2 需方无故逾期验收和办理货款支付手续的，需方应按逾期付款总额每日万

分之五向供方支付违约金。

13.3需方不履行本合同义务或履行本合同义务不符合约定的，应当承担继续履行、

采取补救措施、赔偿损失等违约责任，并承担不低于合同总价20%的违约金。

13.4 供方逾期交付货物的，需方将约谈供方，提出警示。供方应按逾期交货总

额每日千分之六向需方支付违约金，需方有权从待付货款中扣除。逾期超过约定日期

10个工作日不能交货的，需方可解除本合同，且不承担任何违约责任。供方因逾期交

货或因其他违约行为导致需方解除合同的，供方应向需方支付合同总值20%的违约金，

违约金的给付不豁免供方对需方的损失承担赔偿责任。

13.5 供方所交的货物品种、型号、规格、技术参数、质量、生产日期等不符合

合同、招标文件规定标准的，或供方运输过程中的过失等非需方过错，导致需方受损，

需方有权拒收该货物并收取履约保证金的10%作为赔偿款，供方愿意更换货物但逾期

交货的，按供方逾期交货处理。供方逾期交付赔偿款，应按赔偿款总额每日千分之六

向需方支付违约金，需方有权从待付货款中扣除相应的赔偿款及违约金。供方拒绝更
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换货物的，需方可单方面解除合同，且需方因此产生的所有损失都由供方承担。

13.6 因供方提供的药具产品存在缺陷、质量问题或不良反应等对药具使用者造

成伤害的，供方应进行赔偿。

十四、不可抗力事件处理

14.1 在合同有效期内，任何一方因战争、地震、水灾、火灾、暴风雪或其他不

可抗力原因导致不能履行合同，则合同履行期可延长，其延长期与不可抗力影响期相

同。不能履行合同的一方不负有违约责任，但应尽可能及时采取适当或必要措施减少

或消除不可抗力的影响。

14.2 不可抗力事件发生后，应立即通知对方，并在3个工作日内以书面形式向对

方提供详细情况报告及不可抗力对履行本合同的影响程度说明。受到不可抗力影响的

一方负责提供由权威机构出具的证明。

14.3 供需双方可根据不可抗力对本合同履行的影响程度，协商确定是否终止本

合同，或继续履行本合同。

十五、合同解除

15.1 有下列情形之一的，需方可以解除合同，供方退还全部已收款项并承担相

应的法律责任，需方可将供方列入不良信用记录，三年内不得参与需方组织的免费避

孕药具政府采购项目：

（1）供方履约不符合招标文件、投标文件规定或合同约定；

（2）在履行期限届满之前，供方明确表示或者以自己的行为表明不履行主要义

务；

（3）供方延迟履行主要义务，经催告后在合理期限内仍未履行；

（4）供方使用、租用第三方设备、厂房用于生产活动；

（5）供方瞒报或者变相瞒报近三年国家级、省级食品药品监督管理、质量监督

检验管理部门医疗器械质量公告投标产品抽检不合格信息；

（6）供方在采购过程中提供虚假资质证明文件或者业绩情况；

（7）驻厂核查中发现供方实际与投标文件不一致、不符合生产质量控制等相关

法律法规要求等情况。
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15.2 本合同解除后，根据合同履行情况，需方可以要求供方恢复原状、采取补

救措施并有权要求赔偿损失。

15.3 供方因破产、解散、清算或因其他原因无法履行本合同时，报江苏省卫生

健康委备案后，有权解除本合同。合同自解除合同的通知书送达供方时解除，供方须

向需方返还未履行的合同价款，还应向需方一次性支付合同总价20%的违约金，违约

金应自合同解除之日起10个工作日内支付完毕。

十六、合同变更及终止

16.1 本合同履行期间，如遇情势变更因素，经供需双方协商一致，可以变更本

合同。

16.2 需方有权依据上级行政主管部门作出的具体行政行为或有关行政部门对供

方作出的具体行政行为（包括但不限于行政命令、行政许可、行政确认、行政监督检

查、行政处罚、行政强制、行政裁决、行政指导等）变更和解除本合同，并不承担因

此对供方造成影响的任何赔偿责任。

十七、诉讼

17.1 双方在执行合同中所发生的一切争议，应通过协商解决。如协商不成，可

向合同签订地法院起诉，合同签订地在此约定为南京市鼓楼区。

十八、合同生效及其他

18.1 除本合同文本外，中标（成交）通知书、采购文件、供方响应文件等与本

合同具有同等法律效力，以上文件如有不清或矛盾之处，以所列顺序在前的为准，但

供需双方有特别约定的除外。

18.2本合同未尽事宜，遵照《中华人民共和国民法典》有关条文执行。

18.3 本合同正本一式三份，具有同等法律效力，需方执2份、供方执1份。

18.4本合同经双方法定代表人或授权委托代表人签字盖章之日起生效，有效期至

本合同双方权利义务履行完毕为止。

18.5供方未经需方同意，不得将其在合同项下的义务全部或部分转让给第三人。

附件： 江苏省免费避孕药具包装及标签要求（避孕药）
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需 方（盖章）：江苏省卫生健康

委员会药品药具管理中心

供 方（盖章）：药大制药有限公司

法定代表人或授权代表（签字）：

经办人：

法定代表人或授权代表（签字）：

经办人：

签订日期： 签订日期：
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附件

江苏省免费避孕药具包装及标签要求

（避孕药）

一、国家免费提供标识

免费避孕药具包括避孕药品、避孕套、宫内节育器三大类。从事避孕药具产品生

产的企业，在该类产品各级包装的醒目位置上，均应印制国家免费提供标识，即国家

免费提供图案及文字的组合，二者缺一不可。具体要求如下：

（一）图样

国家免费提供

（二）尺寸

1. 标识组合中的图案应根据包装物的大小在可调范围内尽量放大国家免费标识

图案及文字，以保证图案清晰，字迹易于辨识，版面构图均衡和谐。避孕药运输包装

（外包装）箱上直径至少 40mm，中包装盒（若有）上直径至少 20mm，最小消费盒上

直径至少 12mm，单个密封包装袋上直径至少 10mm，直接接触避孕药品的包材上直径

至少 8mm。

2. 标识组合中的文字应当为黑体字，字体大小要与图案相协调。

（三）颜色

标识组合中的图案颜色由白色、浅绿色和深绿色三种颜色组成，浅绿色（草绿色）

——C35、Y95（即蓝色 35，黄色 95），深绿——C80、Y100（即蓝色 80，黄色 100）；

标识组合中的文字颜色为黑色。

二、避孕药品包装和标签的要求
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（一）包装要求

1. 应符合《中华人民共和国药品管理法》和《中华人民共和国药品管理法实施

条例》的相关规定。

2. 避孕药品各级包装的醒目位置上，均应印制国家免费提供标识（图样、尺寸、

颜色必须符合前文“一、国家免费提供标识”中的有关规定）。

3. 必须符合避孕药品质量的要求，方便储存、运输和使用。

4. 不得夹带其他任何介绍或者宣传产品、企业的文字、音像及其他资料。

5. 最小消费包装必须附有说明书。

6. 运输包装（外包装）箱内应附产品合格证，有防潮措施，运输包装（外包装）

箱不得脱色、发霉、虫蛀。

7. 运输包装（外包装）箱每箱毛重不超过 10Kg。

8. 包装规格应当经济、方便。避孕药品的四级包装包括：

（1）直接接触避孕药品的包装。如药品包装用 PTP 铝箔、药用 PVC 硬片、药

用塑料复合硬片/复合膜（袋）、安瓿等等，单位为板、张（膜）、粒和支等。

（2）最小消费包装（盒）。包装规格以招标文件为准。

（3）中包装（盒）。适当数量最小消费盒装入中包装盒或进行简单塑封。

（4）运输包装（外包装）（即适用于避孕药品运输的包装单元）。每箱中所装避

孕药品的数量应符合招标文件中每个单品项下的要求。

9. 包装材料应符合国家药品监督管理局《药品生产质量管理规范（2010 年修订）》

药用辅料附录、药包材附录的要求。

（1）内包装材料

直接接触避孕药品的包装材料和容器，应经国务院药品监督管理部门批准注册，

符合国家药品监督管理局《药品生产质量管理规范（2010 年修订）》药用辅料附录、

药包材附录的相关规定，必须符合药用要求，符合保障人体健康、安全的标准。不同

材质的直接接触避孕药品的包装材料和容器的质量应符合以下相关的国家标准、国家

药品监督管理局标准的要求：
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《YBB00202005 聚氯乙烯/聚乙烯/聚偏二氯乙烯固体药用复合硬片》

《YBB00212005 聚氯乙烯固体药用硬片》

《YBB00222005 聚氯乙烯/聚偏二氯乙烯固体药用复合硬片》

《YBB00232005 聚氯乙烯/低密度聚乙烯固体药用复合硬片》《YBB00302002 低硼

硅玻璃管制注射剂瓶》

《YBB00322003 低硼硅玻璃模制注射剂瓶》

《GB/T 2637-2016 安瓿》（此标准为国家标准）

《YBB00332002 低硼硅玻璃安瓿》

《YBB00132002 药品包装用复合膜、袋通则》

《YBB00172002 聚酯/铝/聚乙烯药品包装用复合膜、袋》《YBB00182002 聚酯/低

密度聚乙烯药品包装用复合膜、袋》

《YBB00152002 药品包装用铝箔》

《YBB00252005 药用聚乙烯/铝/聚乙烯复合软膏管》

《YBB00062002 低密度聚乙烯药用滴眼剂瓶》

（2）纸盒及塑封薄膜

① 最小消费包装纸盒采用≥300g 的白卡纸制作，中包装纸盒采用≥400g 的白

卡纸制作。

② 白卡纸、塑封薄膜的质量应符合《GB/T22806-2008 白卡纸》《GB/T

10335.3-2004 涂布纸和纸板涂布白卡纸》和《GB/T13519-聚乙烯热收缩薄膜》等国

家标准中对优等品的规定。

③ 纸盒及其印刷的质量应符合国家标准《GB/T 7705-2008 平版装潢印刷品》中

对精细产品的要求。

（3）运输包装箱（外包装箱）

运输包装箱（外包装箱）应采用运输包装用双瓦楞纸，质量符合国家标准《GB/T

6543-2008 运输包装用单瓦楞纸箱和双瓦楞纸箱》中对运输包装用双瓦楞纸箱的要求。

运输包装箱（外包装箱）所用的牛皮纸、瓦楞芯纸和瓦楞纸板的质量，应分别符合《GB/T
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22865-2008 牛皮纸》《GB/T 13023-2008 瓦楞芯（原）纸》和《GB/T 6544-2008 瓦

楞纸板》等国家标准中对优等品的规定。

（二）说明书和标签

1. 避孕药品的说明书和标签必须通过国家药品监督管理局核准。在说明书和标

签中标注的药品名称必须符合国家药品监督管理局公布的药品通用名称和商品名称

的命名原则，并与药品批准证明文件的相应内容一致。

2. 避孕药品的说明书和标签文字表述应科学、规范、准确，并使用容易理解的

文字表述。文字应清晰可辨，不得有印字脱落现象，不得以粘贴、剪切、涂改等方式

进行修改或者补充。

3. 避孕药品的说明书和标签应当使用国家语言文字工作委员会公布的规范化汉

字，增加其他文字对照的，应以汉字表述为准。通用名和商品名应当符合国家食品药

品监督管理局关于《药品说明书和标签管理规定》（局令第 24 号）中第二十五条、

第二十六条的要求。

4. 避孕药品的标签应当以说明书为依据，其内容不得超出说明书的范围，不得

印有暗示疗效、误导使用和不适当宣传产品的文字和标识。避孕药品的内标签、外标

签、用于运输/储藏的包装的标签以及标签中的有效期应当符合国家药品监督管理局

关于《药品说明书和标签管理规定》（局令第 24 号）中第十七条、第十八条、第十

九条、第二十三条的要求。

5. 避孕药品标签中的有效期应当按照年、月、日的顺序标注，年份用四位数字

表示，月、日用两位数表示。其具体标注格式为“有效期至 XXXX 年 XX 月”或者“有

效期至 XXXX 年 XX 月 XX 日”；也可以用数字和其他符号表示为“有效期至 XXXX.XX.”

或者“有效期至 XXXX/XX/XX”等。有效期若标注到日，应当为起算日期对应年月日

的前一天，若标注到月，应当为起算月份对应年月的前一月。

6. 避孕药品的生产批号：以六位数字表示，前两位数字表示年份（如 2015 年，

用 15 表示年份），中间两位数字表示月份，最后两位数字表示日期或生产流水号。

若生产企业对避孕药品生产批号的编制有其他信息的需求，应在六位数字后空两个字
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符进行添加。

7. 同一避孕药品生产企业生产的同一避孕药品，规格和包装规格均相同的，其

标签的内容、格式及颜色必须一致；规格或者包装规格不同的，其标签应当明显区别

或者规格项明显标注，并在运输包装（外包装）箱上有醒目的区分标识或用不同颜色

的打包带进行区分。
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样表 1

基本避孕药具包装材料质量标准一览表

药大制药有限公司（盖公章）

药具名称

直接接触药具的

包装（板/袋）
最小消费盒 中包装盒/封膜 外包装箱

备注

材质
标准号及

名称
材质

标准号及

名称
材质

标准号及

名称
材质

标准号及

名称

壬苯醇醚栓

（10 粒/盒）

聚氯乙烯/低

密度聚乙烯

药品包装用

复合硬片

YBB00232005-2015 聚

氯乙烯/低密度聚乙烯

药品包装用复合硬片

350g 白卡纸

GB/T10335.3-200

4 涂布纸和纸板

涂布白卡纸

聚乙烯吹塑薄

膜

GB/T4456-200

8 包装用聚乙

烯吹塑薄膜

双瓦楞纸

GB/T6543-200

8 运输包装用

单瓦楞纸箱和

双瓦楞纸箱

审核人： 胡晓冬 填表人：华思嘉 填表日期：2026 年 4 月 8日
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样表 2

基本避孕药具包装及标签情况一览表

药大制药有限公司（盖公章）

药具名称

各级包装单元的尺寸

（长×宽×高）

（mm×mm×mm）

国家免费提供标识的尺寸

（mm）

每箱重量

（g）

备注

板/袋 消费盒 中盒 外箱 板/袋 消费盒 中盒 外箱 毛重 净重

壬苯醇醚栓

（10 粒/盒）
54*104.4 120*70*20 无（塑封）

505*375*23

0
13 13 无（塑封） 40 7300-7700 3259-3528

审核人： 胡晓冬 填表人：华思嘉 填表日期：2026 年 4 月 8日
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